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국문초록
본 논문은 미국 식품의약국(Food and Drug Administration, 이하
FDA)이 1970년대 초에 일어났던 여성호르몬계열 약품들의 안전성
문제와 부작용 논란에 대응하며, 정보 공개 방식의 약물 규제를 도입한
원인을 살핀다. 당시 FDA 국장이었던 찰스 에드워즈(Charles C. 
Edwards)는 1970년 경구피임약 부작용 논란과 1971년
디에틸스틸베스트롤(Diethylstilbestrol, 이하 DES) 위험 논란을 거치며
환자에게 약물 정보를 공개하는 방식의 규제를 처음 도입하였다. 본
논문에서는 복합 여성 호르몬제인 경구피임약과 에스트라디올 기반의
DES라는 두 여성호르몬제 규제 사례를 바탕으로 왜 FDA가 시장 판매
후(post-market) 약물 규제를 라벨링(labeling)이라는 약물 정보 공개
방식으로 택하였는지 그 이유를 분석했다. FDA가 정보 공개 방식으로
약물 규제를 실행한 것은 위험-이익 분석에 따라 약물 판매를
허가하였을 때 존재하는 약물 위험의 불확실성을 보완하기 위함이었다.
본 논문은 이 결정이 시판 후 규제에 있어 의학계와 제약 산업, 그리고
대중의 중간자로서 균형점을 찾으려는 시도였음을 주장하였다.
나아가 본 논문은 FDA 약물 규제 역사에서 에드워즈가 도입한
약물 정보 공개 방식의 규제가 어떤 의의를 갖는지 검토했다. 1970년대
당시 FDA는 환자의 건강 뿐 아니라 제약회사의 신약 개발과 혁신을
위해, 그리고 의사의 처방 권한을 침해하지 않기 위해, 다양한 집단의
이해 관계에서 최적점을 찾아야 했다. 이에 본 논문에서는 경구피임약과
DES 두 약물 규제 사례를 통해 당시 FDA가 약물에 대한 환자의
선택권을 보장하기 위해 약물 정보를 대중에게 공개하였다고 본다.
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1960년대 미국에서는 약물의 부작용에 대한 대중들의 우려가 크게
나타났다. 1962년 탈리도마이드 사건이 일어나고 1960년대 말에는
호르몬제들의 부작용에 따른 문제가 연이어 발생했기 때문이었다. 이에
약물을 규제하고 감시하는 FDA의 역할과 정책이 제대로 작동하고
있는가에 대한 의구심 역시 커졌다. 당시 논란이 된 호르몬제 1 는 출산
계획을 위해 쓰인 경구피임약과 임신을 원하지만 유산으로 고통받는
환자들에게 절박 유산 2 치료제로 사용되던 DES였다. 이와 같은
여성호르몬계열 약품들은 여성들이 생식 주기를 조절하는 데 광범위하게
사용되었다. 하지만 1960년대 말부터 1970년대 초까지 이 약들을 복용한
환자들에게서 각각 혈전색전증과 자궁 선암과 같은 질병들이 발생하자 이
약의 부작용과 안전성에 대한 논란이 일어났다. 이에 의회는 1970년
경구피임약의 부작용, 1971년 DES의 부작용에 대한 청문회를 각각 열어
FDA가 이를 어떻게 대처할 것인지 조사하였다.
1969년부터 1973년까지 당시 10대 FDA국장을 맡았던 찰스
에드워즈(Charles C. Edwards)는 호르몬제 부작용 논란이 발생하자
여성호르몬제 약물 정보와 그 부작용을 라벨링하여 사람들에게 공개하는
규제 정책을 펼쳤다. 에드워즈가 이끄는 FDA는 부작용을 포함한 약물의
정보를 인쇄물로 발행하여 그 약물의 위험과 이익을 사람들에게 알리려
하였던 것이다. 구체적으로 FDA는 1970년 경구피임약 부작용 -
혈전색전증과 뇌졸중 그리고 고혈압 등 – 논란이 발생하자 약을
복용하려는 소비자들에게 이와 같은 증상이 나타난 적이 있다는 정보를
환자 포장 인쇄물(Patient Package Inserts, 이하 PPI)
3
에 공개하였다. 
또한 1971년 DES를 복용한 환자의 자녀에게 자궁 선암이 발견되자
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호르몬제는 호르몬의 생리학적(生理學的) 특성을 이용하여 특수한 질환의 치료에 사용하는 약제를
말한다. 이 논문에서 여성호르몬제란 에스트로겐(Estrogen) 호르몬제를 말하는데, 이는 다시 에스트라
디올(Estradiol) 기반 호르몬제와 황체 호르몬제 프로게스트론(Progesteron) 기반 호르몬제 두 가지로
나뉜다. 김영주, “여성호르몬제”, 『국립암센터 약제부 의학정보』 13(1) 2014.
2
절박 유산은 자연 유산의 한 종류로 임신 5주 내에 발생하는 질 출혈을 말한다. 임신 초기에 매우
흔하여 약 4~5명의 산모 당 1명 꼴로 발생한다. 이러한 경우 자연 유산의 확률이 높아진다. “유산”, 
『대한산부인과학회』, https://www.ksog.org/public/index.php?sub=1&third=9 (2019.07.10 접속). 
3
환자 포장 인쇄물이란 제조사들이 약을 포장할 때 약의 효과, 부작용, 복약지도서 등을 포함한
정보를 전면 공개하여 표기해야 하는 인쇄물을 말한다. 국립독성과학원, 『미국 Medication Guide 
관련 자료집』 12 (2008), 18쪽.
2
에드워즈는 DES와 자궁 선암이 서로 상관 관계에 있다는 연구 결과를
경고문으로 발행하여 의사들이 약을 처방할 때 주의하도록 하는 규제
정책을 실행하였다.
일군의 연구자들은 여성이 주로 복용하는 호르몬제에 대한 FDA의
정보 공개 규제 방식이 소비자의 건강을 고려하지 않은 부적절한
정책이라고 비판하기도 하였다. 우선 엘리자베스 왓킨스(Elizabeth Siegel 
Watkins)는 『경구피임약의 복용』(On the Pill)에서 1970년 경구피임약에
FDA의 환자 포장 인쇄물 정책이 실행되는 과정에서 FDA와 정부를
상대로 펼친 여성 보건 운동가들의 활동을 분석하였다.4 일례로 왓킨스는
경구피임약의 위험성을 전면 공개하라고 요구한 여성 보건 운동가 바버라
시먼(Barbara Seaman)과 앨리슨 울프슨(Alice Wolfson)의 목소리를
담아냈다. 왓킨스는 FDA에 경구피임약의 약물 정보와 그 위험성을 전면
공개하라고 요구한 여성 보건 운동가들의 노력과 협상에도 불구하고, 약물
정보의 일부만 환자 포장 인쇄물로 공개한 FDA의 조치가 가진 한계점을
논의하였다. 저자는 FDA가 경구피임약에 대한 약물 정보와 그 위험성을
전면 공개하지 않았음을 비판하며 이는 FDA가 은밀하게 산업계의 편을
들어주고 있었기 때문이라고 주장했다.
이러한 FDA의 비판은 당시 또 다른 호르몬계열 약물인 DES의
규제에서도 비슷하게 논의되었다. 낸시 랭스턴(Nancy Langston)은
『독성화 된 몸』(Toxic Bodies)에서 FDA가 사전 예방 원칙에 기반해
약물을 규제하지 않아 1971년 자궁 선암 사태와 그 이후 1980년대 말까지
DES 논란이 발생했다고 지적하며 FDA의 규제 방식을 비판했다. 랭스턴은
DES 사례를 재조명하면서 FDA의 규제 방식이 위험-이익 그리고 비용-
편익 분석에 초점을 두면서 약물을 사용하는 얻는 금전적인 이득이 대중의
건강보다 우선시 되었다고 비판한다. 오히려 그녀는 사전 예방 원칙에
의한 약물 규제가 필요하며, 이 시기 FDA 정책이 제약회사의 입장을 더
                                           
4
Elizabeth Siegel Watkins, On the pill: A Social History of Oral Contraceptives, 1950-1970
(Baltimore, MD: The Johns Hopkins University Press, 2001). 왓킨스는 경구피임약의 개발이
여성들이 스스로 약을 복용하여 출산과 가족 계획을 능동적으로 조절하며 사회 진출을 앞당길 수
있었다고 보았다. 피임약이 개발되기 전 여성들은 자궁내피임장치(Intrauterine Contraceptive 
Device; IUD)나 피임용 격막 혹은 페서리(diaphragm)를 사용하며 피임 활동을 해왔지만 피임 효과는
높지 않았다. 반면 경구피임약은 더 편리하게 피임할 수 있었을 뿐 아니라 효과 역시
자궁내피임기구와 피임용 격막을 사용하였을 때보다 높았다. 왓킨스는 경구피임약이 개발되고 이에
대한 광고와 소문이 여성들 내에 빠르게 확산되면서 경구피임약을 복용하는 미국 내 여성의 수가
급격하게 증가했고 1960년대 말에는 그 수가 약 8.5만명이나 되었다고 한다.
3
고려하여 이후 DES로 인해 피해 받은 소위 ‘DES 딸들 (DES Daughters)’
같은 많은 자궁 선암 환자가 발생하게 되었다고 주장한다.
5
왓킨스와 랭스턴은 당시 FDA국장이던 에드워즈와 산업계 사이에
유착 관계가 있었다고 지적하며 FDA가 소비자의 건강을 충분히 보호하기
위한 규제를 실행하지 않았다고 비판하였다. 이들은 에드워즈가
FDA국장으로 부임하기 전 산업계에서 일해 다양한 산업계 일원들과
연고가 있었기 때문에 그의 약물 규제 정책이 제약회사의 이익에 초점을
두어 FDA가 약물 위험에 적극적으로 대처하지 않고 환자 포장
인쇄물이나 경고문을 발행하는 수준에만 머물렀다고 주장한다. 이들은
여성 보건 운동가의 입장에서 혹은 사전예방원칙에 입각해 분석하면서
FDA의 정책이 대중의 건강을 적극적으로 고려하지 않고 제약회사의
입장과 이해를 보다 중시한 결과라고 보았다.
하지만 에드워즈의 조치는 규제 대상이었던 여성호르몬계열 약물이
이미 시장에서 판매 중이었다는 점에서 재고해볼 가치가 있다. 에드워드가
도입한 정보 공개 규제는 시판 후(post-market) 규제에 해당하는 것으로, 
이는 시장 판매 전(pre-market) 규제와 달리 본래 관할 주체가
의학계였기 때문에 의학계와의 갈등의 소지가 있었기 때문이었다.
정치학자 카펜터가 지적했듯, 1969년 FDA는 본래 시판 후 약물에 대한
규제를 담당하는 미국의학협회(American Medical Association, 이하
AMA)로부터 시판 후 약물 규제 권한을 의회로부터 이관 받았다.6 1969년
FDA가 시판 후 약물 규제에 대한 권한을 완전히 이관 받기 전까지 시판
후 약물은 AMA에 의해 규제가 이루어졌다. 하지만 계속되는 약물 부작용
사건으로 의회는 시판 후 약물에 대한 규제 권한을 FDA에 넘긴 것이었다.
그렇지만 FDA가 시판 후 약물 규제를 통해 여성호르몬 계열 약들의 오프
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Nancy Langston, Toxic Bodies: Hormone Disruptors and The Legacy of DES (New Haven, 
CT: Yale University Press, 2010).
6
AMA는 1970년까지 “약물 부작용 보고 위원회 (Adverse Event Reporting Committee)”라는
이름으로 시판 후 약물 규제를 감시(Surveillance)하고 이를 규제하였었다. AMA의 약물 부작용 보고
위원회는 AMA 소속의 임상 의사들이 환자에게 약물 부작용이 관찰되면 이를 AMA에 보고하며 시판
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일어나는 일련의 약물 부작용 사태 때문에 의회는 1970년 AMA의 시판 후 약물 규제 권한을 FDA에
넘기게 된 것이다. Daniel Carpenter, Reputation and power: Organizational Image and 





사용에 대해서까지 규제할 수는 없었다. AMA는
여성호르몬 계열 약들의 시장 철수가 의사들의 처방 권한을 저해하는 것
뿐 아니라 의사들의 권한을 제한하는 것이라며 반대했다. 이런 이유로
FDA가 시장에서 약물을 쉽게 철수시킬 수 없었다는 점은 에드워즈가
취한 정보 공개 조치를 새롭게 해석할 여지를 제공한다. 경구피임약에
대한 라벨링 조치는 FDA가 정보 공개라는 방식으로 시판 후 규제를 한
첫 사례이며, 이러한 조치에 대한 AMA의 반발은 FDA의 약물 정보 공개
결정에 영향을 끼쳤을 것이다. 본 논문은 이러한 상황에 비추어
에드워즈가 도입한 라벨링 규제의 의의를 다시 평가해 보고자 한다.
이를 통해 본 연구는 보다 더 넓은 맥락에서 에드워즈가 도입한
약물 정보 공개 방식의 규제가 FDA 약물 규제 역사에서 어떤 의의를
갖는지 검토할 것이다. 첫째, 본 연구는 1970년 FDA의 시판 후 약물
규제의 초기 사례를 다루면서 당시 시판 후 약물 규제가 어떠한 맥락에서
시행 되었는지 구체적인 상황을 제공하여 이해할 수 있게 도와준다. 더
나아가 사례 연구를 통해 경구피임약과 DES에 대한 시판 후 약물 규제를
계기로 FDA가 시판 후 약물 규제를 본격적으로 어떻게 수행하게
되었는지를 살펴볼 수 있다. 이는 소비자와 제약회사에만 주목하여 FDA의
규제 정책을 바라보았다는 선행 연구의 한계를 드러내 주는 FDA의 약물
규제 역사를 연구한 사례이다. 시판 후 약물 규제는 FDA의 약물 규제 뿐
아니라 의사의 처방 활동과 의료 권위 역시 중요한 논점이 되기 때문이다.  
둘째, 본 연구를 통해 1970년 FDA가 시판 후 규제에 있어
의학계와 제약 산업, 그리고 대중의 중간자로서 균형점을 찾으려 시도
했다는 점을 보인다. 1970년대 당시 FDA의 규제를 바라보는 시각은
다양했다. 먼저, 1960년대 거듭되는 약물 부작용 사건 이후로 미국 시민은
공공 기관과 정부가 보유하는 정보를 공개하라고 요구하였고, 이는
소비자가 사용하는 약물에도 해당되었다. 1966년 의회는 정보
공개법(Freedom of Information Act of 1966)을 통과시키면서, 환자와
소비자가 복용하는 약물에 대한 정보 또한 공개하게끔 했다. 정보
공개법이 통과되면서 시민 단체는 FDA의 기관 운영과 투명성에 의문을
제기하였고, 특히 FDA의 약물 규제를 강하게 비판하였다. 8 FDA의 약물
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오프 라벨이란 FDA가 의약품을 허가한 용도 이외의 적응증에 의사가 약을 처방하는 행위를





규제를 감시하고 이들의 실행을 비판하였던 대표적인 시민 단체 일원은
보건 연구 단체(Health Research Group)를 설립한 시드니 울프(Sidney 
Wolfe)였다. 울프는 1970년대부터 FDA를 대상으로 하는 청문회에 시민
단체 대표로 초대 되어 FDA가 시민들의 건강을 책임지고 있는지 규제
수행 능력을 비판하며 견지하였다. 반면 1962년 탈리도마이드 사건 이후, 
FDA의 약물 규제가 엄격해져 신약 개발과 혁신이 늦춰진다며 이를
비판하는 다른 진영의 전문가, 제약 회사 그리고 시민 단체도 있었다.
대표적으로 FDA의 엄격한 약물 규제를 반대한 와델(William Wardell)은
1970년대 당시 FDA의 엄격한 규제가 “약물 격차(Drug Lag)”를 일으켜, 
신약의 치료가 필요한 환자들이 치료를 받지 못해 건강이 위태롭다는
비판도 있었다.9 1963년부터 1975년까지 미국 시장에는 영국 시장보다 약
2.1년 더 늦게 같은 약물이 허가 되었다고 한다.
10
와델 외에도 FDA의
엄격한 약물 규제를 비판한 AMA는 FDA의 약물 규제 권한이 의사의 처방
권한을 넘어가는 과도한 규제라고 지적하며, FDA가 의사가 아닌 약물을
규제해야 한다고 반복적으로 언급하였다. 이렇듯 1970년 당시 FDA의
약물 규제에 대한 의견은 분분하였다. 따라서 환자의 건강 뿐 아니라
제약회사의 신약 개발과 혁신을 위해서도 그리고 의사의 처방 권한을
침해하지 않기 위해서도 FDA는 다양한 집단의 이해 관계에서 최적 점을
찾아야 했다. 본문에서는 경구피임약과 DES 두 사례를 통해 에드워즈가
시판 후 약물 규제를 하는데 라벨링을 통해 약물의 위험성에 대한 정보를
공개하는 것이 약물을 둘러싼 여러 단체의 의견을 조율하려는 최선의
균형점이라고 간주했음을 보이고자 한다.
이렇게 FDA 정보 공개 규제 도입을 분석하며, 본 논문은
에드워즈의 결정에는 FDA가 위험-이익 분석이라는 프레임 워크를 사용한
약물 규제의 한계를 보완하기 위해 실행된 것이며, 특히 시판 후 약물에
대한 규제 관점에서 제약회사와 소비자, 그리고 의사들 간의 입장을
매개하려는 시도가 있었음을 주장하려 한다. 즉 본 논문은 기존 연구에서
주목하지 않은 시판 후 약물 규제에 주목함으로써, 라벨링을 이용한
규제가 위험-이익 분석에 따라 약물의 허가를 결정하는 FDA의
불확실성을 보완하고 환자의 선택권을 넓히기 위해 내린 결정이었음을
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보이고자 한다. 이를 위해 1970년부터 1971년까지 경구피임약과 DES와
관련된 청문회 자료와 에드워즈의 인터뷰 그리고 그의 자서전 등을
분석하였다. 이를 통해 왜 FDA가 시판 후 약물 규제를 해당 약물 정보를
공개하는 라벨링의 방식으로 규제 변화를 주도했는지 그에 대한 결정과
배경 그리고 의의를 재조명하고자 한다.
본 논문의 3절에서는 1970년 에드워즈가 경구피임약 부작용
논란의 중심에서 의학계와 제약회사 그리고 소비자 단체의 요구를 중재한
과정을 살펴본다. 그 결과 FDA가 최초로 환자에게 약물에 대한 정보를
공개한 환자 포장 인쇄물을 도입한 배경과 그 의의는 무엇인지 분석할
것이다. 1970년 경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물은 약의 부작용과
주의사항 등이 적힌 것으로 환자에게 최초로 약물에 대한 정보를 공개한
의약품 규제에 있어 중요한 사건이었다. 이러한 방법으로 FDA가 시장
판매 후 약물의 정보를 공개하게 한 것은 위험-이익 분석에 따라 약물을
허가하였을 때 존재하는 위험을 극복하기 위한 방안이며, 동시에 AMA의
마찰을 우려하여 의사들의 의료 행위를 침해하지 않는 선에서 시판 후
약물 규제를 하기 위한 방안이기도 하였음을 보이고자 한다.
논문의 4절에서는 1971년 DES를 복용한 산모의 자녀에게서 희귀
자궁 선암이 발견되었다는 역학 연구가 등장한 뒤 에드워즈가 DES를
규제한 방법을 살펴본다. DES와 자궁 선암의 관계는 당시 전문가
사이에서도 명확하게 확인되지 않은 상황이었다. 또한 당시 DES는 절박
유산 치료제로 약물 효능 검사에서 “아마도 효과가 있음(possibly
effective)” 등급을 받은 상태였고, 절박 유산 치료제 외에도 사후 피임약, 
인간과 가축에게 쓰이는 성장 호르몬제 등 다방면으로 사용되고 있었다.
이처럼 약의 위험과 이익이 확실하게 밝혀지지 않은 상황에서 에드워즈가
약물 정보 공개를 통해 규제한 것은 이 또한 FDA가 위험-이익 분석에
따라 약물을 허가하였을 때 발생할 수 있는 위험을 극복하기 위해 실행된
것이며, 더불어 의사들의 처방 권한을 침범하지 않기 위해 행해진 것임을
살펴보겠다.
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2. FDA 약물 규제의 역사와 그 배경
2.1. FDA의 약물 규제와 규제 기관으로서의 권위
획득 과정
FDA의 약물 규제 정책은 역사적으로 약물 위험에 대한 큰 논란을
중심으로 변화해왔다. 정치학자 카펜터는 FDA가 성공적인 규제기관으로서
대중에게 식품 및 의약품 안전의 문제로부터 소비자의 건강을 보호한다는
이미지를 갖게 된 것은 20세기에 걸쳐 벌어진 일련의 약물
부작용(tragedy) 사태 때문이었다고 설명한다. 카펜터는 FDA가 약물을 더
강력하게 규제할 수 있는 결정적인 명분을 제공한, 역사적인 약물 부작용
사태를 “정책 비극(policy tragedy)”이라고 정의하였다.11
첫 번째 정책 비극은 1906년 “순수 식품 및 의약품 법(Pure Food 
and Drug Act of 1906)”이 제정되기 전으로, 20세기 초 사용된
특허약(Patent Drug or Proprietary Drug)
12
의 부작용 사례다. 20세기
초까지 특허약은 길거리 상인에게 손쉽게 구할 수 있었고, 많은 사람들은
특허약으로 질병을 치료하려 하였다. 당시 특허약을 판매하는 제약회사는
특허약이 어떠한 질환도 치료할 수 있는 만능치료제라고 허위 및
과장광고를 하고 사람들에게 무료 샘플을 나눠주며 대중에게 친숙한 자가
치료제(self-medication)로 특허약을 인식시켰다. 특허약의 제조사는
그것에 포함된 화학물에 대한 특허를 가지고 있었기 때문에 그 성분이
무엇인지 정부에 알리지 않아도 되었다. 이런 이유로 정부는 특허약이
가진 효능과 안전성을 검토할 수 없었다.
그러나 특허약을 복용한 아이들이 사망하는 사건이 계속 발생하면서
특허약이 안전한지 의문을 가진 사람들이 늘어나기 시작했다. 이에 의회는
1906년 “순수 식품 의약 법(Pure Food and Drug Act)”을 제정해 당시
약물 규제를 담당하던 미 화학국(Bureau of Chemistry)이 특허약의 허위
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및 과장 광고를 수정할 수 있도록 하는 권한을 부여하였다.
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하지만 당시
미 화학국은 특허약의 안전성과 효능을 검토할 전문성과 인력, 자금이
부족하였기 때문에 특허약 제조사들이 자발적으로 약에 대한 허위 사실을
수정하게끔 유도할 수 밖에 없었다.
FDA에 이렇듯 안전성에 대한 규제 권한이 없었던 것은 20세기 초
사회가 인식하는 몸과 건강의 개념이 현재의 그것과 달랐기 때문이기도
했다. 1906년 “순수 식품 의약 법”이 제정될 당시 사람들은 인체가 적정
한계점(threshold)까지 독성 물질에 노출되는 것은 안전하다고 여겼다.
환경사학자인 린다 내쉬(Linda Nash)는 산업 위생사들이 고안한 위험
물질의 노출에 대한 적정 한계점 개념을 당시 사회가 받아들이고 있었다고
설명한다. 14 산업 위생사들은 독성 물질을 정량적으로 평가할 수 있으며,
사람의 몸에는 독성 물질이 투과할 수 없는 적정 한계점이 있어 이를
넘지만 않으면 인체에 안전할 것이라 믿었다. 또한 『독성화 된 몸』의 저자
낸시 랭스턴(Nancy Langston)은 1960년 전까지 많은 의학자들이
방사능을 제외한 독성 물질이 태반을 통과하기 어렵다고 간주했으며, 당시
사람들 역시 몸을 “침투가 어려운 존재(impermeable bodies)”로
이해하는 패러다임이 당시 널리 받아들여졌다고 설명한다.
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하지만 몸을 “침투가 어려운 존재”로 보고 신체 내에 적정 한계점이
있다는 인식이 만연했던 20세기 초에도 당시의 약물 규제와는 다른
방식으로 약물 규제를 실행해야한다는 논의가 있었다. 1906년 화학국
국장을 맡은 하베이 워싱턴 와일리(Harvey Washington Wiley)는 산업
위생사와 제약회사가 말하는 신체 내 독성 물질을 견딜 수 있는 “적정
한계점”이라는 것은 없다고 주장하였다. 그는 신체 내에 적정 한계점이
없기 때문에 독성 물질이 있는 화학 약품은 “사전 예방
원칙(precautionary approach)”에 따라 규제해야 한다고 주장하였다.
16
하지만 그의 주장은 1929년 경제 대공황을 겪은 미국의 사회분위기
때문에 힘을 얻지 못하였다. 당시 미국에서는 화학 및 제약 산업이 주는
경제적인 이득이 의약품의 부작용보다 더 주목 받았기 때문이다. 따라서
당시 사회는 약물을 사전 예방 원칙으로 규제하기 보다는 인체 내 적정
                                           
13
Congress, Pure Food and Drug Act of 1906, PL 59-384, 34 Stat. 768, 1906.
14
Linda Nash, Inescapable ecologies: A History of Environment, Disease, and Knowledge





그림 1. 1962년 8월 미국 라이프 지에
실린 탈리도마이드 부작용 기사
한계점 미만까지 약물을 규제하는 것이 더 타당하다고 받아들였다.
FDA가 처음으로 약물의 안전성에 관한 규제 권한을 갖게 된 것은
1937년 또 다른 정책 비극인 엘릭시르 설파닐아마이드(Elixir 
Sulfanilamide) 사건이 일어나면서부터 였다. 1937년 항생제이자
만병통치약으로 여겨졌던 엘릭시르 설파닐아마이드를 복용한 100명이
넘는 아이들이 사망하는 사건이 발생하자 미 전역의 관심이 이 약물에
쏠렸다. 이 사건에 대한 반응으로 미 정부는 1938년 연방 식품, 약품 및
화장품 법을 제정해 제약회사가 FDA에 약물 안전성 연구 결과를
입증해야 시장에 판매할 수 있도록 했다. FDA는 제약회사의 연구 결과를
토대로 해당 약물의 시장 판매를 허가하는 권한을 가졌다. 1938년 연방
식품, 약품 및 화장품 법이 제정되면서 당시 FDA 의약품 담당관(medical 
officer)으로 있었던 클럼프(Theodore Klumpp)와 듀렛(J.J. Durrett)은
제약회사가 동물 실험을 통해 약의 안전성을 입증하게 했고, 또한
독성학자들의 위험-이익 분석과 치료 가치(therapeutic value) 개념을
빌려와 약물 허가에 대한 기준과 프로토콜을 확립했다17.
하지만 1962년 8월 전 세계 신문의 1면에서는 입덧 완화제인
탈리도마이드(Thalidomide)를
복용한 산모들이 출산한




부작용으로 사지가 기형인 채로
태어났다. 탈리도마이드는 합성
에스트로겐 물질로 1957년부터
유럽에서의 시장 판매 허가를
받아 약 50개국에서 판매가
되었다. 1962년 사건이 터지기
까지 탈리도마이드를 복용한
산모에게서 장애를 가진 약
8000명의 신생아들이 태어났다.




Janet Leigh, “Thalidomide Drug Full Story,” Life Magazine 1962.08.10, p.24
10
하지만 미국은 탈리도마이드의 시장 판매 허가 승인을 받지 않아
다행히 미국은 탈리도마이드로 인한 피해가 다른 나라에 비해 적었다.
이는 1950년대 말부터 1960년대 초까지 FDA 의약품 검토 위원(Medical 
Review)으로 일하던 켈시(Frances O. Kelsey)가 탈리도마이드에 대한
시장 판매 허가를 내리지 않았기 때문이었다.
1962년 탈리도마이드 비극이 일어나기 전부터 켈시는 탈리도마이드
부작용과 그 위험을 논의하는 유럽의 연구를 눈 여겨 보았다. 당시
의학자들의 다수는 대부분의 위험 물질이 태반을 통과할 수 없다고
믿었지만 켈시는 호르몬 교란 물질이 태반을 통과하여 기형을 유발할 수
있다는 동물 실험 연구 결과를 접한 상황이었다. 켈시는 탈리도마이드가
태아에 큰 부작용을 일으킬 우려가 있다고 판단해 미국에서의 판매를
금지하였다. 켈시 덕분에 대중은 탈리도마이드 비극으로 인한 피해를 줄일
수 있었고 또 독성 물질이 태반을 통과할 수 있다는 몸에 대한 새로운
인식을 갖게 되었다. 다시 말해, 사회가 인식하는 약물에 대한 위험과
건강에 대한 관점은 20세기 동안 일련의 약물 부작용 사태를 겪으며 점점
변화해왔으며, 이와 맞물려 FDA의 약물 규제 권한도 확대되어왔다. 
카펜터는 『명성과 권력』에서 FDA가 설립된 1900년대 초부터
2010년까지 FDA 약물 규제의 역사를 그린다. 카펜터에 의하면 FDA의
약물 규제는 크게 시장 판매 전 규제와 시장 판매 후 규제로 나뉜다. 시판
전 약물과 시판 후 약물을 나누는 기준은 FDA의 승인을 받았는지
아닌지에 따른다.19 시판 전 약물의 경우, FDA가 신약의 시장 판매 허가를
원하는 제약회사에게 직접적으로 약물을 규제할 수 있는 권한을 갖고 있기
때문에 효능과 안전성이 확실하지 않은 약물의 허가를 쉽게 막을 수 있다.
시판 전 약물 규제는 1938년 ‘연방 식품, 약품 및 화장품 법(Federal 
Food, Drug and Cosmetic Act of 1938)’이 제정되면서 FDA가
제약회사의 신약(Investigational New Drug, 이하 IND) 안전성 연구
결과를 검토하고 시장 판매 허가에 대한 권한을 받게 되며 시작됐다. 이후
1962년 키포버-해리스 법(Kefauver-Harris Amendment)이 제정되면서
FDA는 제약회사가 제출한 신약의 안전성 및 효능 입증 연구 결과를
검토하여 시장 판매를 허가했다. 이처럼 시판 전 약물의 경우 FDA는
제약회사에 직접적인 규제를 가하며 약물 부작용에 대처할 수 있었다.
하지만 시장에 이미 출시된 약물, 즉 시판 후 약물은 임상에서 이미




쓰이고 있었기 때문에 약물을 시장에서 철수시키기가 어려웠다. FDA는
시판 후 약물을 세 가지 방법으로 규제했다. 첫 번째 방법은 약의 효능과
안전성에 대한 “상당한 증거(substantial evidence)”가 발견 될 경우
시장에 판매를 허가한 것이다. 두 번째 방법은 약물이 위험하다는 “상당한
증거”가 발견될 경우 시장에서 철수하였다. 세 번째 방법은 약의 효능과
안전성에 대한 “상당한 증거”를 확보하기 위한 연구가 더 필요할 경우
시판을 허가하되 잠재적인 위험성을 라벨링하는 것이다. 이렇게 시판 후
약물 규제에서 FDA가 약물을 시장에서 철수하고 처방을 금지하는 것은
약물을 처방하는 의사의 의료 행위를 방해하는 것이기 때문에 규제하기가
까다로웠다. 20
원래 시판 후 약물 규제는 1960년대까지 미국의학협회(American 
Medical Association, 이하 AMA)에 의해 수행되었다. 환자가 약물
부작용을 경험하면 의사가 이를 AMA에 보고하는
감시시스템(Surveillance System)
21 이 운영되었던 것이다. 그러나,
1960년대 거듭되는 약물 부작용 사태로 인해 의회는 시판 후 약물 규제를
FDA의 권한으로 이관시켰고, 1970년 AMA가 더 이상 시판 후 약물
규제를 수행할 수 없게 되었다.
22
이처럼 시판 후 약물 규제는 본래
AMA의 권한이었고 오프 라벨로 약물을 처방할 수 있는 의사들의 약물
처방권과 첨예한 갈등을 빚을 수 있기에 FDA가 1970년 시판 후 약물을
실질적으로 규제하기가 어려웠던 것이다. 게다가 1970년 FDA가 시판 후
약물 규제를 실행했던 초기에는 감시시스템을 통해 발견한 약물의
위험이나 부작용을 어느 정도 기간까지 인정할 것인지에 대한 기준이
없었다. 하지만 1978년 약물 규제 개혁 법(Drug Regulation Reform Act 
of 1978)이 통과되면서 FDA가 5년 간의 감시시스템을 통해 시판 후
                                           
20 ibid., p.609.
21
감시시스템(Surveillance System)이란 FDA의 시판 후 약물 감시 시스템으로서, FDA의 약물 승인
프로세스 중에 나타나지 않은 부작용을 확인하기 위한 시스템이다. FDA가 약물을 승인할 때 있을 수
있는 모든 부작용을 사전 승인 연구를 기반으로 예상할 수 없기 때문에 수백에서 수천 명의 환자를
대상으로 약물 부작용을 모니터링하는 것이다. 만약 감시시스템을 통해 FDA가 약물의 부작용을
발견하면 의약품 라벨링을 업데이트하고 드물지만 시판 허가를 재평가한다. “Postmarketing 
Surveillance Program” Fda.gov, https://www.fda.gov/drugs/surveillance/postmarketing-
surveillance-programs
22
하지만 저자 카펜터는 FDA가 2007년 Food and Drug Administration 법이 제정되면서 시판 후
약물 규제에 대한 본격적인 제도적(institutional) 규제가 시행되었다고 설명한다. 따라서
2007년부터는 신약 허가 절차에 시판 후 약물에 대한 Phase 4 연구 절차가 추가로 설계되면서 약물
감시가 이루어지고 있다고 한다. Carpenter, op.cit., pp.593, 643.
12
약물에 대한 부작용을 발견하면 시장에서 철수를 할 수 있도록 하는
제도가 만들어지면서, 1979년 9월부터 FDA가 본격적으로 시판 후 약물
규제를 실행하였다.23
1960년대 말부터 FDA가 시판 후 약물을 규제 해야한다는 논의가
있었지만 1970년이 되어서야 경구피임약 규제를 시작으로 FDA의
본격적인 시판 후 약물 규제가 시작되었다. 시판 후 약물 규제는 약물
부작용에 대한 대규모 역학 조사인 감시시스템으로 진행되었다. FDA는
시판 후 약물에서 불확실한 위험이 발견되었을 경우 약물의 잠재적
위험성을 라벨링 해 의사에게 공개하는 세 번째 방식으로 규제하였다.
이렇게 시판 후 약물을 라벨링으로 규제하면 의사의 의료 행위를 침범하지
않을 수 있었기에 1970년대 FDA는 시판 후 약물 규제를 주로 라벨링
방식으로 하였다. 여기에 더해 FDA는 의사가 라벨링이 되어 있는 시판 후
약물을 처방했는데 그의 환자가 부작용을 겪을 경우, 그에 대한 책임은
의사에게 있다고 주장하였다. 24 당시 제약회사는 시판 후 약물에 대해
잘못된 정보가 표기된 홍보물을 의사에게 제공했고, 의사들은 이를 반영해
처방하였기 때문이었다. 그리고 FDA는 제약회사가 시판 후 약물에 대해
잘못된 정보가 표기된 홍보물을 발행하는 것을 금지하며 시판 후 약물을
규제하였다.
25 이렇게 FDA는 라벨링을 통해 약물 정보를 공개해 시판 후
약물을 규제하려 시도하였고, 라벨링을 한 시판 후 약물을 의사가
처방해서 부작용이 발생할 경우 이에 대한 책임도 의사에게 전가하였다.
이렇게 FDA는 정책 비극이 일어날 때마다 자신의 규제 권한을
확대시켜갔다. 그렇다면 이제 1960년대 약물 부작용 사건과 관련된
사회적 배경과 맥락이 FDA의 규제 권한을 확대시키는 데 어떤 영향을
끼쳤는지 살펴보자.





2.2. 1960년대 소비자 운동과 여성 보건 운동 그
리고 사회적 규제의 등장
1960년대 탈리도마이드 부작용 사건이 전 세계적으로 주목을
받으면서 대중들은 일상 생활에 광범위하게 사용되고 있는 다른 약물의
부작용에도 관심을 갖기 시작하였다. 예전에는 페니실린과 항생제 같은
약물이 소아마비(polio)를 치료할 수 있는 “기적의 약”이라는 믿음이
대중들 사이에 깔려있었다. 하지만 1960년대에 접어들면서 약물 부작용
사례가 빈번히 일어나고 만성질환을 약물로 치료할 수 없게 되자 대중들은
이제 약을 복용하며 질병이나 질환을 “치료” 하기보다는 금연하고
식습관을 개선하는 등 환경이나 일상 습관을 개선하는 데 더 관심을 두기
시작하였다. 더불어 식품 및 의약품의 부작용을 소비자에게 공개하고
소비자의 권한을 확대시켜 달라는 목소리가 점점 커졌고, 이는 미국
사회에서 소비자 운동으로 발전하였다.
이에 정부는 정보 열람의 자유(Freedom of Information) 사항을
개정하고 이를 확대해 정부 기관이 정책을 결정하는 과정에서 대중의
참여를 의무적으로 포함시킬 것을 법으로 조치 하였다. 특히 1962년 미
대통령이었던 존 F. 케네디 (John F. Kennedy)는 최초로 소비자 인식에
대한 연설을 하였다. 이 연설에서 그는 4가지 소비자 권한에 대해
역설하였는데 바로 소비자의 “알 권리, 안전할 권리, 선택할 권리, 그리고
정보를 접할 권리(the right to know, to be safe, to choose, and to be 
heard)”였다. 26 소비자 권한의 확대와 함께 케네디는 1962년 키포버-
해리스(Kefauver-Harris) 법을 제정해 시장에 나와있는 모든 약물의
안전성과 효능을 검토하라는 명령을 시행하였다.
1962년 키포버-해리스(Kefauver-Harris) 법이 시행됨에 따라
FDA는 1962년 이전까지 시장에 나온 약물의 효능을 검토하는 약물 효능
연구 시행(Drug Efficacy Study Implementation; DESI) 프로그램을
실시하였다. 키포버-해리스 법은 제약회사가 약물을 판매하기 전 약물의
안전성을 검토하는 것은 물론 실험군이 대조군보다 효과가 좋다는
효능(efficacy)까지 입증해야 시장에서 판매할 수 있다는 법이다. 이처럼
FDA는 1962년 탈리도마이드 비극을 겪으며 규제 권한을 확대할 수
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있었다. 이전까지 제약회사들은 1938년 연방 식품, 약품 및 화장품
법(Federal Food, Drug and Cosmetic Act)에 따라 약물의 안전성 결과만
제출하면 되었지만 키포버-해리스 법이 새로이 통과되면서 약의 효능
연구결과를 추가로 제출해야 했다. 이러한 의회와 FDA의 결정에
제약회사들은 반발하며 소송을 제기해 정부의 결정을 뒤엎으려 하였다.
하지만 대법원은 제약회사에게 약물의 안전성과 효능을 입증할 과학적
결과들을 FDA에 제출할 것을 요구하였다.
1962년 키포버-해리스 법이 시행되면서 FDA는 미국
국립과학원(National Academy of Science, 이하
NAS)/미국국립연구회의(National Research Council, 이하 NRC)에
의뢰하여 약물 효능 연구 시행(Drug Efficacy Study Implementation, 
이하 DESI)의 약물 검토를 대리 수행하게 하였다. FDA는 1962년
이전까지 시장에 나온 약물을 검토하는 약물 효능 연구(DESI) 프로그램을
수행해야 하였으나 당시 FDA 내부에 약물 검토를 할 전문 인력이 부족해
NAS/NRC가 이를 대리 수행하게 한 것이다.
그러나 FDA는 NAS/NRC의 약물 효능 연구 외에도 내부
연구자들(in-house scientists)을 고용하여 자체적으로 약물 검토를
진행하였다. 일례로 FDA 제8대 식품 의약국장인 제임스 고다드(James
Goddard)는 1965년 루이스 헬맨(Louis Hellman)에게 산부인과 자문
위원회(Obstetrics and Gynecology Advisory Committee)를 구성하여
경구피임약의 효험과 안전성을 조사하게 하였다. 27 하지만 당시
진행되었던 NAS/NRC의 약물 효능 검토와 산부인과 자문
위원회(Advisory Committee)의 연구 결과는 대중에게 공개되지 않은 채
전문가 사이에서만 공유 되었다.
이처럼 소비자가 복용하는 약물의 안전성 논의가 전문가들
사이에서만 진행되었던 점은 소비자 운동 및 여성 보건 운동의 부상에
기인한 것으로 생각되었다. 하비 사폴스키 (Harvey Sapolsky)는 1970년대
미국이 자본주의 사회의 성숙기로 접어들면서 의사, 변호사, 정책 분석가
등 많은 전문 지식인을 배출하였고, 이렇게 배출된 지식인들이 건강 및
보건상의 문제를 일으키는 생산물을 만드는 것을 견제하였다고
주장하였다.28 건강을 위협하는 약물이 허위 광고되고 있다는 사실이 위의
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지식인을 통해 대중에게 전해졌다는 것이다. 그러면서 정부가 산업을
규제하기보다는 산업과 “은밀한 관계”를 맺고 산업의 문제를 은폐하고,
심지어 이들을 옹호하고 있다는 의심이 소비자 사이에서 나타났다고
분석하였다. 이처럼 소비자 단체는 산업계와 정부의 관계를 둘러싼 의혹을
제기하기 시작하였다.
당시 상황에 대하여 윌슨(James Q. Wilson)은 정치 엘리트가
대중에게 위험 물질에 대한 부작용을 알리면서 소비자 운동이 일어나게
되었다고 설명한다. 윌슨은 1960년대부터 1970년대 사이 대표적인 정치
엘리트이자 사회 정책운동가인 랄프 네이더(Ralph Nader)와 같은 출중한
소비자 운동가의 등장이 소비자 운동을 불러일으켰다고 하였다. 29
네이더는 1972년 시드니 울프(Sidney Wolfe)가 FDA의 정책을 감시하는
소비자 단체인 보건 연구 단체(Health Research Group)를 설립하는 것을
지원한 인물이기도 하다.
30 이처럼 의약품, 환경, 보건에 관련된 문제가
사회적으로 큰 논란이 되면서 소비자 단체와 여성 보건 단체는 연방 규제
기관의 수행을 감시하고, 대중에게 소비자가 복용하는 식품이나 약물이
건강을 위협할 수 있다는 사실들을 알리려고 시도하였다.
소비자 운동과 여성 보건 운동이 약물 규제에 끼친 영향을 분석하며
데이비드 보글 (David Vogel)은 이러한 역동적인 변화를 “사회적
규제(Social Regulation)”의 등장이라고 부를 만 하다고 지적하였다. 그는
산업 안전 보건 관리 공단(Occupational Health and Safety 
Administration)과 환경청(Environmental Protection Agency)과 같은
연방 규제 기관 역시 1970년대 사회적 규제가 등장했기 때문에 설립될 수
있었다고 설명하였다.
31 1960년대 레이첼 카슨(Racheal Carson)의
                                                                                                              
Sciences 7:4 (1976), pp.417-437.
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『침묵의 봄』(Silent Spring)이 대중들에게 널리 읽히게 되고, 시민
운동가인 랄프 네이더(Ralph Nader)의 운동 덕분에 대중들은 환경 오염
물질이나 소비재로부터의 위험 물질 노출 그리고 약물 부작용 사건 등에
관심을 갖게 되면서 이에 대한 규제를 정부에 요구하게 된 것이었다. 이로
인해 1970년대부터 본격적인 사회적 규제 논의가 확산되면서 새로운 규제
기관이 등장할 수 있었다.
1970년대 연방 규제 기관의 과학 정책 결정에 대해 연구한 쉴리아
자사노프(Shelia Jasanoff) 역시 1970년대에 사회적 규제 논의가 확대되며
대중의 건강과 환경에 피해를 끼치는 정부 정책과 산업계의 활동을
감시하는 연방 규제 기관이 늘어났다고 설명한다. 32 자사노프는 1970년대
사회적 규제 논의가 확산되면서 인체에 유해할 수도 있는 독성 물질들에
대한 위험 평가와 위험-이익 분석이 더 정밀하게 분석되어야 하며, 이를
바탕으로 규제 정책도 변해야 한다는 대중들의 요구가 있었다고 설명한다.
또한 당시에 새롭게 개정되는 규제 정책 중에서도 대중의 건강과 위험을
경제적 혹은 사회적 비용으로 분석하고 계산하려는 시도들이 많았다고
한다.
33
이를 위해 1970년대부터 FDA와 EPA 같은 규제 기관은 불확실한
규제의 대상을 논의할 때 각 분야의 외부 전문가를 과학 자문
위원회(Science Advisory Committee)로 고용하며 이들의 조언을 따랐다.
이처럼 자사노프는 당시 사회적 논의가 등장하자 규제 기관은 외부
전문가들을 고용하고 이들의 합의를 자신들의 정책 결정에 반영해 보다 더
과학적이고 객관적인 절차를 거치려 했음을 지적한다. 이는 동시에 규제
기관 정책에 대한 전문성과 신뢰성을 높이기 위한 모색이라고 볼 수 있다.
이 와중에 1969년 경구피임약 사태는 1962년 탈리도마이드 사태
이후에 발생한 정책 비극 중 하나로 FDA가 호르몬제 규제를 강화하는
근거를 마련해주었다. 또한 경구피임약 사태는 여성의 건강과 몸에 대한
권리를 주장하는 여성 보건 운동이 부상하는 계기가 되었다. 제 2차 세계
대전 이후 여성들이 사회 활동에 적극적으로 참여하면서 여성들은 아이를
낳고 양육하는 재생산의 요구와 사회적 활동 사이의 균형을 이루기가
힘들게 되었다. 1950년 초 등장한 경구피임약은 여성들이 능동적으로 임신
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시기를 조절해 여성 사회 진출의 문을 넓히는 데 도움을 주었다. 그러나
탈리도마이드가 신생아의 사지 기형을 초래하였다는 뉴스 기사가 유럽과
미국을 휩쓸면서 여성들은 또 불안에 떨게 되었다.
이러한 사회적 분위기 속에 1969년 낸시 할리(Nancy M. Hawley)는
여성보건단체 “여성과 신체(Women and their Bodies)”를 보스턴 지역에
설립했다. 이를 통해 할리는 산부인과 진료실에서 발생하는 권위적이고
불평등한 백인 남성 위주의 의사 문화와 그 권위에 눌린 여성 환자와의
불평등한 관계, 그리고 경구피임약의 부작용을 감추려는 제약회사의
부도덕한 행태를 대중에게 고발하였다. 34 할리의 목소리는 이후 “우리의
몸, 우리의 것(Our Bodies, Ourselves)”이라는 기사로 뉴잉글랜드 무료
신문(New England Free Press)에 실리면서 미 전역 여성들의 관심을
받게 되었다.
35
이와 맞물려 경구피임약의 부작용을 대중에게 공개하라는 목소리가
높아졌다. 워싱턴 D.C.지역에서 활동하는 여성 보건 운동가 앨리스
울프슨(Alice Wolfson)은 경구피임약 부작용의 재규명을 요구하는
전투적인 활동을 펼치면서 역시 대중의 주목을 받았다. 
한편 또 다른 여성 보건
운동가 바버라 시먼(Barbara 
Seaman)은 1969년 『의사가
피임약을 반대하는 이유』(The 
Doctor’s Case Against the 
Pill)라는 대중서를 출판하며
경구피임약의 위험성을 알렸다. 36
이 책에서 시먼은 매일 전세계
여성들이 복용하는 피임약의
위험성을 제약회사와 의사들만
알고 있고, 여성들에게는 은폐하고
있음을 고발했다. 또한 시먼은
검증된 동물 실험이나 임상 실험을
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그림 2. 1969년 바버라 시먼(Barbara 
Seaman)이 출판한 『의사가 피임약을
반대하는 이유』(The Doctor’s Case 
Against the Pill)
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거치지 않고 피임약이 시장에서 판매되며, 그 배경에는 정부와 제약회사가
서로 긴밀하게 연결되었음을 주장했다. 이같은 폭로가 이어지면서 여성
보건 운동이 본격적으로 시작되었다. 여성 보건 단체인
“국립여성건강네트워크(National Women’s Health Network)”를 통해
여성들은 소비자 권한과 보호에 적극적으로 목소리를 내기 시작하였다.37
이처럼 소비자 운동을 이끈 소비자 운동가와 이를 지지한 대중의
영향력은 정부 기관을 설립하게 할 정도로 막강했다. 이전까지 위험-이익
분석에 계산되지 않았던 약물 부작용이 새로운 위험 요소로 계산되면서
대중들의 건강을 보호하기 위한 위험-이익 분석이 시도될 정도였다.
2.3. 찰스 에드워즈와 1970년대 FDA 규제의 과
학적 기반 마련
찰스 에드워즈는 의사인 그의 아버지를 따라 의대를 진학하였다.
그는 1948년 콜로라도 대학 의대를 졸업하고, 1950년부터 1956년까지
미네소타 대학에서 펠로우 과정을 밟았다. 미네소타 대학 펠로우 과정에
있던 도중 1950년부터 1952년에는 한국 전쟁에 군의관으로 참전하기도
하였다. 1962년부터 1967년까지는 AMA의 의학교육부에서 부 책임자로
그리고 사회-경제학부에서 책임자로 일한 경력이 있다. 이후 1967년부터
1969년까지 보건, 의료, 과학 분야를 전문적으로 다루는 부즈, 앨런,
해밀턴 (Booz, Allen, and Hamilton)이라는 컨설팅 회사에서 부회장으로
일하였었다.
38
그러다 1969년 12월 제 9대 FDA 국장이었던 레이(Herbert 
L. Ley Jr.)가 갑작스럽게 사임하는 바람에 당시 대통령이었던
닉슨(Richard Nixon)이 에드워즈를 FDA 국장으로 임명하면서 FDA에
부임하게 되었다.39 레이는 식품첨가제인 사이클라메이트의 안전성에 대한
문제와 항생제의 효능과 안전성에 대한 논란이 불거지면서 FDA 국장을
사임하게 되었다. 1969년 당시 FDA는 한 해 1300억원 ($130 billion)의
수익을 내는 60,000개의 제약 회사와 식품 회사를 감시하며 그 책임 또한
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FDA 국장으로 부임하면서 에드워즈는 FDA가 더 효율적으로
약물을 감시하는 기관으로 변모하기 위해서는 의사, 제약회사, 그리고
소비자를 매개하는 규제 기관으로 거듭나야 함을 FDA 국장 취임사에서
밝혔다. 41 이후 인터뷰에서도 그는 1970년 FDA의 조직 개편을 통해 더
과학적이고 객관적인 절차를 거쳐 의약품 규제를 실시할 것이라고
발표하였다.
에드워즈가 약물 규제 관련으로 실시한 조직 개편은 크게 세 가지로
설명할 수 있다. 첫째, 그는 외부 전문가들을 과학 전문위원회와 검토
위원회로 대거 고용해 FDA의 약물 규제에 과학적이고 전문적인 근거를
마련하려 했다. 둘째, 소비자자문위원회를 설립하여 소비자와 소통하려는
시도를 하였다. 마지막으로, 약물 규제를 담당했던 의약부(Bureau of 
Medicine)를 약물부(Bureau of Drugs)라고 명명하며, 규제의 대상과
초점이 무엇인지 재설정하였다.
1969년 12월 에드워즈가 식품 의약국장으로 부임하고 실시한
첫번째 조직 개편은 FDA의 과학적




바바라 트로텔(Barbara R. 
Troetel)에 따르면 에드워즈는 각
분야의 유명 연구진을 FDA의 과학
자문위원회(Scientific Advisory 
Committee)로 고용해 이들의
조언을 약물 규제에 반영하였다.
42
이들의 연구를 통해 FDA를
과학적인 근거 하에 합당한 규제
정책을 집행하는 기관으로
변모시키려 시도한 것이다. 43
에드워즈의 과학 자문위원회 구성은
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외부 권위에 호소해 FDA가 보다 더 객관적이고 과학적인 절차를
준수하는 기관이라는 인식적 지위를 획득하려 한 시도라고 볼 수 있다.
44
에드워즈는 과학 자문위원회의 연구 결과를 『연방 관보』(Federal 
Register)에 공개하여 대중이 연구 결과를 접할 수 있게 하였다.45 FDA가
과학적인 절차를 거친 연구 결과에 근거해 규제한다는 점을 투명하게
공개하여 FDA에 대한 과학적 신뢰와 규제 기관으로서의 위상을 높이려고
한 것이다.
또한 에드워즈는 과학 자문위원회가 내린 연구 결과를 토대로 세운
FDA의 약물 규제 정책이 타당한지 외부 전문가들로 구성된 검토
위원회(Review Committee)를 구성하여 평가하도록 하였다. 일례로
에드워즈는 마요 클리닉(Mayo Clinic)의 로이 E. 리츠(Roy E. Ritts)를
중심으로 한 리츠 위원회(The Ritts Committee)를 개설하여 부인과 약물
규제에 대한 연구 결과를 검토하게 하였다. 이에 리츠 위원회는 1971년
5월 첫 보고서를 제출하였는데 이 보고서에서 리츠 위원회는 FDA
과학자들의 연구가 형편없다는 신랄한 비판을 하기도 했다. 46 이처럼
에드워즈는 외부 전문가로 구성된 과학 자문위원회와 검토 위원회를
개설하여 FDA가 올바른 과학(sound science) 연구 결과에 따른 합리적인
의사 결정을 내리는 기관으로 거듭나게 하였다.
47
에드워즈는 조직 개편을 통해 외부 전문가들을 대거 고용하고
이들의 연구 결과를 대중에게 공개하는 것 이외에도, 소비자 자문
단체(Consumer Advisory Group)를 도입하여 소비자들이 FDA의 정책
결정에 참여할 수 있는 권한을 확대시키기도 하였다.
48 에드워즈는 1972년
연방자문위원회법(Federal Advisory Committee Act of 1972)에 따라
식품 및 의약품 규제에 대한 공청회에 시민이 참여할 수 있도록 했으며, 
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“so poorly managed that scientists seemed to be unable to describe their work coherently…. 
Troetel, op.cit., p.75.
47
Harold M. Schmeck, Jr. “Report Criticizes FDA Over Its Scientific Effort”, New York Times, 
May 28, 1971, p.1.
48
Charles Edwards Papers, 1970-1979, “Can Anyone Save the F.D.A.?” Sales Management the 
Marketing Magazine, 1 March 1970, vol.104, no.5, 21, Special Collections & Archives, University 
of California, San Diego., MSS. 447, Box 6, Folder 12, Newspaper Clippings.; Troetel, op.cit., 
p.74.
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이를 『연방 관보』에 공지하도록 하였다.
49
또한 1970년 4월 소비자
보호국(Office of Consumer Affairs)을 개설해 소비자가 식품 및 약품에
대해 직접 문의 할 수 있도록 했다.50 이러한 정보는 비전문가인 일반인도
이해할 수 있도록 쉬운 언어로 설명되었다.51 소비자 보호국은 소비자에게
식품 및 의약품에 대해 교육하고, FDA의 정책 결정을 알리는 역할을
수행하였다. 에드워즈가 개설한 소비자 보호국은 1972년 7월 FDA 
소비자(FDA Consumer)로 이름을 변경하면서 현재까지 FDA와 소비자가
상호 작용할 수 있도록 하는 중요한 부서로 남았다.52
또한 에드워즈는 1970년 소비자 단체들과의 공식적인 만남을 통해
FDA가 소비자 단체와 협력하고 싶다는 의사를 밝히고,
53 1971년에는
비공식적인 만남을 가지며 FDA가 소비자 보호에 힘쓰고 있음을 알리려
하였다.
54
FDA 국장으로 부임하기 전까지 컨설팅 회사인 부즈, 앨런과
AMA를 거친 에드워즈의 경력은 FDA가 산업, 정부, 대중과 소통하고
현대적 규제기관으로 변모하는데 도움이 되었다. 에드워즈는 대중에게
FDA가 약물과 화학약품 규제기관으로서 소비자들이 안심할 수 있도록
규제 대상들을 철저히 감시하겠다고 약속하였다.
55
소비자 운동가인
제임스 터너(James Turner)는 이러한 FDA의 움직임에 대해 “FDA의
변화가 일어나고 있으며 FDA가 산업계와 거리를 두는 것처럼 보인다” 
라고 쓸 정도 였다.
56
마지막으로 에드워즈는 1970년까지 약물 규제를 담당했던
의약부(Bureau of Medicine)를 약물부(Bureau of Drug)로 명명하고
재구성하여 규제의 대상과 초점을 분명히 하였다. 에드워즈가 의약부를
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“So we can be assured that what we are doing is truly in response to consumer desires and 
expectations….” Charles Edwards, “We Must Move On,” FDA Papers March 1970, p. 10.
56
“We have seen some movement in the FDA. There has been some tendency to move away 
from the industry interests.” Judy Gardner, “Congressional Battle Over FDA Control Focuses on 
Product-Safety Legislation,” National Journal 4 10 June 1972, pp. 988, 997.
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약물부로 명명한 것은 FDA가 탈리도마이드 사태 이후로 약물 검토와
신약 허가를 심사하는 데 오랜 기간이 걸리고 심사의 기준과 결정 또한
애매하다는 비판이 있었기 때문이었다. 57 이에 에드워즈는 의약부를
약물부로 명명함으로써 FDA의 규제 대상이 약물이라는 점을 분명히 하고
그 책임자로 헨리 시몬스(Henry Simmons)와 크라우트(J. Richard 
Crout)를 임명하였다.
에드워즈는 제약회사가 약물의 허가를 받기 위해서는 약물부에 “잘
통제된 실험 연구(well-controlled studies)”를 입증 자료로 제출해야만
시장 판매 허가를 받을 수 있다는 기준을 세웠다. 잘 통제된 실험 연구에
대한 논의는 1960년대 중반부터 있었지만 에드워즈가 FDA국장으로
있었던 1970년 5월 8일 잘 통제된 실험 연구에 대한 기준이 확립되었다.
이때가 되어서야 제약회사가 무작위 대조군 실험을 통해 해당 약물이
대조군보다 효능이 있다는 것을 잘 통제된 실험 연구를 통해 입증해야
한다는 기준이 마련된 것이다.58
상기한 일련의 조직개편은 FDA가 약물 관련 규제에 있어 과학적
증거에 기반한 판단을 내리고 약물을 둘러싼 여러 이해관계자들의 의견을
적극적으로 수렴할 수 있는 길을 열기 위해 이루어진 것이라 볼 수 있다.
이러한 변화는 FDA가 약물 규제 관련 업무를 보다 더 효과적이고
전문적으로 수행하기 위한 조치라 할 수 있다. 특히 약물 허가와 규제,
특히 시장 퇴출과 같은 강력한 조치에 있어 과학적 증거를 확보하도록
규정한 것은 본래 시판 후 약물 규제의 권한을 가지고 있던 의사 단체와
소비자의 신뢰를 얻기 위한 노력으로 보인다. 이러한 노력을 통해 의사
단체와 소비자, 대중 등으로부터 신뢰와 협조를 확보한 결과, FDA는
전문적이고 과학적인 조직으로서의 권위를 얻을 수 있었다.






3. FDA의 여성 호르몬제 규제: 경구피
임약의 환자 포장 인쇄물













는 제약회사를 대상으로 1968년부터 약 10년 동안 “제약 산업의 경쟁적
문제(Competitive Problems in the drug industry)”라는 이름의 청문회를
진행하였다. 청문회를 주도한 인물은 당시 소(小)기업 관행(Small 
Business Practices)의 위원장을 맡고 있던 위스콘신 상원 의원 게이로드
넬슨(Gaylord Nelson)이였다. 넬슨은 제약회사를 대상으로 약의 가격이나
작용을 조사하며 활발한 청문회 활동을 벌이고 있었다.
넬슨이 청문회를 맡고 있던 1969년 미국 전역에서는 여성들이
사용하는 경구피임약의 위험성과 그 부작용에 대한 사회적 논란이 크게
일었다. 특히 그 해 시먼이라는 미국 여성운동 활동가가 『의사가 피임약을
반대하는 이유』(The Doctors Case Against the Pill) 라는 책을 출판하며, 
당시 미국 여성들이 매일 같이 복용하는 에스트로겐제 경구피임약에 대한
위험성을 제기하였기 때문이었다. 시먼은 여성들이 복용하는 피임약이
검증된 동물 실험이나 임상 실험을 거치지 않고 시장에서 판매되고 있다고
지적했다. 게다가 시먼은 전세계 여성들이 매일 복용하는 피임약의
부작용과 그 위험성을 제약회사와 의사들이 알고 있지만, 이 같은 사실을
그림 4. 경구피임약 청문회를 주도한 위스콘신 상원 의원
게이로드 넬슨(Gaylord Nelson). Wisconsin Historical 
Society
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소비자에게 은폐하고 있다고 고발했다. 그리고 이러한 문제가 발생한
원인으로 정부와 제약회사와의 유착이 있음을 비판했다. 시먼의 책은 큰
대중적 반향을 일으키며 널리 읽히게 되었고, 이에 경구피임약의 안정성을
우려하는 대중들의 목소리가 커졌다. 특히 여성들은 자신이 약을 복용하는
소비자로서 직접적인 약의 부작용으로 피해를 입거나 앞으로의 부작용을
피할 수 없다고 했다. 이처럼 여성들 사이에서 몸에 대한 권리를 요구하는
목소리가 커지면서 이는 여성 보건 운동 부상의 발단이 되었다.
그림 5.  1969년 시먼이 넬슨에게 경구피임약 재조사 촉구를 위해 보낸 편지
특히 시먼은 당시 제약회사를 대상으로 청문회를 열고 있던
넬슨에게 직접 편지를 써서 경구피임약의 안정성 문제를 재조사하라고
요구하였다 (그림 5). 59 시먼의 편지를 받은 넬슨은 그가 1968년부터
수행해 온 “제약 산업의 경쟁적 문제” 청문회에서 논란이 된 경구피임약
제조사인 시얼(Searle) 사(社)를 대상으로 1970년, 소위 “넬슨 피임약
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청문회(Nelson Pill Hearings)”를 개최하였다.
60
이 청문회에서는 여성의
불규칙 월경 치료제이자 경구피임약을 복용했을 때 나타나는 문제를
논의했다. 경구피임약을 복용한 여성들에게 혈전증, 고혈압 등 다양한
혈관병(vascular disease)을 포함한 순환계 질환이 관찰 되고, 그 중
혈전색전증(thromboembolism) 61 의 증상이 두드러졌다는 연구 결과들이
출판되었기 때문이었다. 넬슨은 경구피임약을 복용하기 전까지 건강했던
여성들이 왜 갑자기 순환계 질환과 같은 건강 악화를 겪는지 그리고
“경구피임약과 건강 악화가 서로 어떤 관계인지” 조사하기 위해 이
청문회를 실시하였다.62
넬슨은 또한 약의 소비자인 환자의 선택권을 보호하기 위해서
“사전 동의 (informed consent)” 역시 약의 위험과 부작용을 규제하는 데
고려해야 할 중요한 사안이라는 점을 청문회에서 강조했다. 사전 동의란
약을 처방 받고 복용하는 환자에게 담당의가 해당 약의 효과와 부작용 등
약에 대한 정보를 충분히 숙지시키고 상세히 설명한 후에 환자의 동의를
구하여 처방하는 것을 말한다.
63 사전 동의 원칙은 1960년-1970년대를
거치며 의학계 내에서 치료를 받는 환자의 권리와 선택권을 존중하기 위해
필수 사안으로 정착되었다.
64
이처럼 원래 환자에게 사전 동의를 구하고
약을 처방하는 것이 필수적이었지만 경구피임약의 경우는 이같은 원칙이
잘 지켜지지 않았다. 경구피임약 사건이 일어나기 전까지 대중은
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경구피임약을 복용하였을 때 발생할 수 있는 부작용을 사전에 인지하지
못했고 제조사들은 경구피임약의 위험성을 알면서도 약에 대한 정보를
공개하지 않았던 것이다.
“넬슨 피임약 청문회(Nelson Pill Hearings)”가 열리기 전인
1969년에는 당시 FDA의 국장이었던 에드워즈가 본격적으로 경구피임약
에노비드를 조사하였다. 시얼 사가 제조한 경구피임약 에노비드는
(영국에서는 에나비드(Enavid)라는 이름을 사용하였다) 1957년 6월 10일
생리 부작용 치료제로 처음 FDA의 승인을 받았다. 이후 1960년 6월 23일
FDA는 에노비드를 경구피임약으로 사용할 수 있다고 승인했다. 사실
에노비드와 같은 경구피임약이 등장하기 이전에 여성들은 IUD를 사용하여
피임을 하였지만 IUD는 부정 출혈과 복통, 골반통과 같은 다양한 통증을
일으키는 부작용의 위험이 있었기 때문에 FDA가 에노비드를
경구피임약으로 승인하면서 많은 여성들이 보다 더 편리한 방법으로
피임하기 시작했다.
하지만 경구피임약이 널리 사용되고 10년이 흐른 후 경구피임약의
부작용이 서서히 수면위로 올라왔다. 예컨대 경구피임약과 혈전증이
관련있다는 주장이 영국에서 먼저 제기 되었다. 영국 의약품 규제
당국(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, 이하
MHRA)은 경구피임약을 복용한 여성이 복용하지 않은 여성보다
혈전색전증 발병률이 더 높으며, 둘 사이에 확실한 상관관계에 있다고
발표하였다. 그 근거로 영국 MHRA는 1968년 영국 의학 논문지 『영국
메디컬 저널』(British Medical Journal)에 실린 역학 조사 논문을
인용하였다. 이 논문은 경구피임약을 복용한 환자에게 이를 복용하지 않은
대조군 환자들보다 7~10배 더 높은 비율로 혈전 색전증이 관찰되었다는
사실을 보고했다.65 그러나 당시 미국에는 영국에서 보고된 경구피임약과
혈전색전증과의 역학 연구 결과가 아직 밝혀지지 않은 상태였다. 이러한
상황에서 FDA는 1969년 영국 MHRA의 결과를 미 전역 의사들에게
공유하며 경구피임약의 부작용을 알리려 하였다.66
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FDA도 1963년부터 경구피임약과 혈전색전증의 관계를 조사하고
있었다. 넬슨 피임약 청문회에서 에드워즈는 FDA가 1963년 9월
경구피임약과 혈전색전증의 관계를 조사하였지만 경구피임약이
혈전색전증이나 다른 부작용을 유발한다는 충분한 증거가 발견되지
않았다고 설명했다.67 또한 FDA는 1965년 루이스 헬맨(Louis Hellman)이
의장(chair)으로 이끄는 산부인과 자문 위원회(Obstetrics and 
Gynecology Advisory Committee)를 통해 경구피임약 부작용을
조사했지만 이 위원회는 1966년 9월 경구피임약이 안전하지 않다는
과학적인 증거를 발견하지 못했다는 결론을 내렸다. 하지만 위원회는 더
정확한 데이터를 확보하기 위해 연구를 계속할 필요가 있다고 주장하며
15-44세 연령대 175명의 여성을 대상으로 5개의 미국 도시에서 후향
연구(retrospective study) 방식으로 연구를 진행했다.68 이에 1968년 초
FDA 산부인과학 자문 위원회는 경구피임약과 혈전색전증 사이에
상관관계가 있다는 최종 결과를 발표하였다.
69 연구 결과는 FDA가 1969년
8월 1일에 발행한 혈전색전증에 대한 태스크 포스 보고서(Task Force 
Report; 일명 “사텔 보고서(Sartwell Report)”)에 실렸다. 이 보고서에
따르면 미국에서 진행한 역학조사도 앞서 보았던 영국의 역학 조사 결과와
비슷했다. 경구피임약을 복용한 여성이 경구피임약을 복용하지 않은
여성들보다 약 4.4배 더 확률의 혈전색전증이 관찰되었던 것이다.
70 이에
FDA 산부인과학 자문위원회는 경구피임약을 복용하였을 때 혈전색전증의
발병 확률이 높아진다는 사실을 주목해야 한다고 지적했다. 헬맨 역시
경구피임약을 복용하였을 때 발생하는 혈전색전증의 건강 악화는 실재하며
이 둘은 밀접한 상관관계에 놓여있다고 경고하였다.
71
1970년 청문회에서 의학관계자들은 경구피임약 복용이 혈전색전증
뿐 아니라 심근경색증, 고혈압, 종양 질환(암) 등 다른 부작용을 유발할
가능성이 있다고 증언하였다. 1970년 청문회 당시 경구피임약이
심근경색증을 일으킬 수 있다는 연구 자료는 없었지만 당시 세인트 메리
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런던 병원(St. Mary’s Hospital London) 소속의 의사 빅터 윈(Victor 
Wynn)은 경구피임약을 복용한 사람들 중 1/3에 해당하는 사람들이
경구피임약을 복용하지 않은 사람들보다 콜레스테롤과 지질, 지방단백질
수치가 더 높았으며, 이 같은 사실은 경구피임약이 가진 위험을 드러내는
핵심 증거 자료라고 발표하였다. 72 그는 경구피임약이 죽종 형성
위험(atherogenic risk)73을 일으킬 수 있다는 결론을 내리며 경구피임약의
부작용을 간과해서는 안 된다는 경고를 서면 증언(written testimony)으로
제출하였다.74
미국 심장 협회(American Heart Association) 소속의 존
라레에(John H. Lareagh)도 경구피임약을 복용하는 것이 심근경색증
이외에도 고혈압 증상을 유발할 수 있다고 밝혔다. 그는 1966년에
이루어진 자신의 임상 관찰 결과에 따르면 경구피임약을 복용하기 전 정상
혈압이었던 여성들이 경구피임약을 복용한 후 몇 달 만에 심각한 고혈압
증상을 보였다고 주장하였다.
75 이에 그는 경구피임약과 고혈압 증상과의
인과 관계를 알아보기 위해 경구피임약을 복용하는 고혈압 여성들을
대상으로 실험을 진행했다. 이 실험은 고혈압 증상이 있는 여성들에게
경구피임약 복용을 중단하게 한 뒤 혈압을 측정하는 실험이었다. 그 결과, 
경구피임약 복용을 중단한 고혈압 여성들의 혈압이 다시 정상 혈압으로
돌아간 것이 관찰되었다.
76 이러한 임상 관찰을 바탕으로 라레에는
경구피임약이 호르몬 수치와 염분 농도를 높이면서 체액 저류를 일으켜
고혈압을 유발할 수 있게 한다고 주장하였다.
뿐만 아니라 경구피임약이 암을 유발할 수 있는 지에 대한 문제
역시 크게 논란이 되었지만 1970년에는 여성들이 자주 걸리는 유방암이나
자궁암에 대한 지식이 부족하여 이에 명확한 결론을 내리기 힘들었다.
발암 물질에 관한 정보도 부족했을 뿐 더러 암에 대한 전향
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연구(prospective studies)와 후향 연구(retrospective studies)도 제대로
고안되지 않았기 때문이었다.
77
따라서 당시 경구피임약에 대한 기존의 동물 실험 결과를 발암
유발의 충분한 증거로 받아 들일 수 있는지에 대한 논란이 있었다. 동물
실험 결과를 인간에게도 똑같이 적용 가능하다는 결정적인 증거가
부족하였기 때문이었다. 78 일례로 1970년 청문회에서 존스 홉킨스 대학
소속 휴 데이비스(Dr. Hugh J. Davis)는 동물 실험 결과에서 경구피임약의
성분인 합성호르몬이 암을 유발할 수 있다는 증거가 발견되었다고
증언하였다. 그는 동물 실험을 통해 경구피임약 에노비드와 똑같은 성분의
합성호르몬을 최소 다섯 종류의 동물들에게 투여하자 이들에게서 유방암이
발병되었다고 밝혔다. 그는 인간의 신체 특정 부분에서 발견된 암이
동물에게도 동일하게 발견되었다고 주장하며, 경구피임약에서도 암 유발의
이종간의 이동성(inter-specific transferability)이 일어날 수 있다고
주장하였다.79
락펠러 대학 소속의 로이 허츠(Roy Hertz) 역시 인간에게 종양을
일으킨다고 알려진 화학 물질을 동물에게 투여하였을 때 인간과 동일한
부위에서 종양이 생긴다고 증언하였다. 일례로 그는 인간에게 방광 종양을
일으킨다고 알려진 아닐린 염색 물질을 개에게 투여하였을 때 인간과
마찬가지로 개의 방광에서도 종양이 발견된다고 하였다.
80 이 같은 이유로
그는 에스트로겐 물질 의약품을 복용하여 암이 발병한 동물 실험 결과를
인간에게 유의미하게 적용할 수 있다는 주장을 하였다. 이를 통해 허츠는
경구피임약 제조사가 최소한 7년 이상 진행한 동물 실험 결과를 보고해야
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FDA에 시장 판매 허가를 받을 수 있도록 해야한다고 권고하였다.
81
이
밖에도 허츠는 에스트로겐이 유방암을 일으키는 직접적인 원인은 아니지만
유방암을 일으키는 유도 물질(fertilizer)일 것이라고 주장하였다.82
하지만 FDA 산부인과학 자문 위원회 소속의 헬맨은 경구피임약이
혈전색전증을 일으키는 부작용만 있을 뿐 혈전, 뇌졸중, 우울증과 같은
다른 부작용을 일으키지 않기 때문에 안전하다고 주장하였다. 그는
경구피임약이 혈전, 뇌졸중, 우울증과 같은 증상을 일으킬 수도 있다는
연구는 가능성만 제기되었을 뿐 이들이 확실한 상관 관계에 있다는 연구
결과는 없으므로 혈전색전증에 대한 부작용만 제외하면 경구피임약 복용이
안전하다고 했다.83
헬맨의 증언에 더해 FDA국장 에드워즈는 경구피임약 판매를
시장에서 금지시키는 것에 회의를 표했다. 에드워즈는 경구피임약 덕분에
많은 여성들이 적극적으로 피임을 하고 있으며, 당시 자녀 계획이 우선시
되었던 사회 분위기 때문에 경구피임약의 퇴출은 어렵다고 보았다. 대신
에드워즈는 의사가 환자에게 경구피임약을 처방할 때 안전한 복용법을
알리는 것이 더 중요하다고 강조하였다.
84
이 밖에도 에즈워즈는 경구피임약과 혈전색전증과의 관계를
명확하게 밝히기 위해 이에 대한 역학 연구를 강화했다. FDA는 MHRA와
함께 후향 연구를 진행하며, 보다 더 정확한 결과를 위해 FDA는 외부
전문가를 FDA 산부인과학 자문위원회로 고용하고 구성해 이와 같은
사실을 밝히는데 노력하였다. 마침내 FDA는 경구피임약을 복용한
소비자에게서 공통적으로 혈전색전증이 관찰되었음을 인정하고
경구피임약과 혈전색전증이 서로 상관 관계에 놓여있다고 결론지었다.
이에 FDA는 경구피임약에 대한 새로운 정책을 도입하여 경구피임약의
부작용을 어떻게 줄일 수 있는 지 방안을 내놓으며 경구피임약 위험에
대처하였다. 
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3.2. 1970년 FDA의 규제: 환자 포장 인쇄물 도입
에 대한 찬/반 논란
경구피임약의 다양한 부작용을 발견했다는 의학 관계자들의
증언이 있자, 에드워즈는 경구피임약의 위험성을 미국 전역의 의사들에게
신속하게 알렸다. 1970년 1월 12일 FDA는 의사와 병원 관계자에게
경구피임약의 부작용을 알리며, 환자들에게 이 약을 처방할 때 이 같은
부작용을 알리고 처방에 주의할 것을 권고하였다. 85 동시에 에드워즈와
FDA 관계자들은 미국국립보건원(National Institutes of Health, 이하
NIH) 관계자와 함께 1970년 1월 영국 MHRA를 방문해 경구피임약의
부작용을 검토하였다. 방문 이후, FDA는 1970년 3월 11일 FDA 
회보(FDA Bulletin)를 통해 의사들에게 경구피임약 에노비드 뿐 아니라
고용량 에스트로겐 처방도 금지할 것을 요구하였고, 피치 못할 경우 가장
낮은 에스트로겐 용량의 경구피임약을 처방하라고 권고하였다.
86
1970년 4월 10일 FDA는 『연방 관보』를 통해 경구피임약에
새로운 라벨링 정책을 도입할 것을 알렸다. 이는 환자 포장 인쇄물을
발행하여 표기함으로써 경구피임약을 복용할 경우 혈전색전증과 같은
위험이 나타날 수도 있다는 사실을 환자에게 알리려는 정책이었다. 이처럼
에드워즈는 FDA국장으로 부임하자마자 경구피임약 안전성에 대한 논쟁을
거치면서 이미 시장에서 판매되고 있는 경구피임약에 대한 규제를 “정보
공개”라는 새로운 방법으로 규제하려고 하였다. 이러한 에드워즈의 규제는
당시 보수적인 의사-환자 관계(Doctor-Patient Relationship)로
특정지워지는 의료 문화에서 환자들에게 의학적 전문 지식을 공유한다는
획기적인 정책이었다. 당시 의사-환자 관계는 의사가 병을 진단하고
수직적 혹은 일방적으로 환자에게 처방하고 지시하는 관계였기 때문이었다.
그러나 에드워즈는 이러한 의료 문화에서 약사와 의사에게만 제공되던
포장 인쇄물(Package Inserts)을 소비자에게까지 확대해서 공개하는 “환자
포장 인쇄물”을 발행하겠다고 한 것이다.  
환자 포장 인쇄물이란 제조사가 약의 효과, 부작용, 복약지도 등
약에 대한 정보를 전면 공개하여 약을 포장할 때 표기하는 인쇄물을
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말한다. 사실 최초의 환자 포장 인쇄물은 1968년 기관지 확장 흡입기인
이소프로테레놀 흡입 장치 기구(isoproterenol inhalation)에 처음
발행되었지만 당시 환자 포장 인쇄물은 어떻게 이 장치를 사용하는 지에
대한 사용법만 제공되었기에 이 때 제대로 된 환자 포장 인쇄물 제도가
실행되었다고 보기는 어려웠다. 87 하지만 1969년 경구피임약과
혈전색전증의 관계가 명확해지자 에드워즈는 경구피임약에 대한 포장
인쇄물을 읽는 대상을 의사와 약사에서 환자까지 확대한 환자 포장 인쇄물
정책을 실행하였다.88
그림 6. 1970년 환자 포장 인쇄물이 시행되기 이전까지 당시 여성들이 접했던
경구피임약에 대한 정보
1970년 3월 청문회에서 에드워즈는 환자 포장 인쇄물 정책을
실행하면 경구피임약을 복용하는 여성이 약을 복용하기 전 약에 대한
부작용과 위험을 읽고 인지해 약의 부작용으로 받는 피해를 줄이는데
도움이 될 것이라고 주장하였다. 그는 경구피임약이 처음 제조되고
판매되어 1965년까지 경구피임약을 복용한 여성은 약 5만 명으로
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추정되며, 1970년에는 8.5만명으로 예상된다고 하였다.
89
에드워즈는
경구피임약을 처방 받아 복용하기 전 원칙적으로 의사에게 약의 효과,
부작용, 복용법 그리고 최신 약물 결과 등의 정확한 정보를 받아야 하지만
많은 여성들이 실제로는 신문, 팸플릿, 책, 텔레비전 등 다양한 경로를
통해 허위 정보를 접하고 있는 현실을 설명했다. 90 이러한 상황을
고려하였을 때 에드워즈는 경구피임약에 환자 포장 인쇄물 정책을
실행함으로써 제조사로부터 잘못된 경구피임약 정보를 접한 환자들의
지식을 바로 잡을 수 있다고 여겼다. 또한 이를 통해, 환자가 약을
복용하기 전 사전에 복용할 약물에 대한 부작용과 효능을 인지하고 이를
동의해야 하는 사전 동의의 문제도 해결할 수 있다고 여긴 것이다.
그러나 이렇게 약물 정보를 환자에게 공개할 경우 의사-환자
관계가 어려워질 것이라고 우려하는 의사 단체도 있었다. 이들의 입장을
고려한 에드워즈는 환자 포장 인쇄물 정책을 도입했다고 해서 환자가 약
복용의 결정권을 갖지는 않는다고 주장했다. 환자 포장 인쇄물 정책은
경구피임약 처방을 받은 환자에게 약물의 정보를 상기 시켜주기 위한 것일
뿐 의사의 조언이나 허락 없이 환자 본인이 약의 복용 여부를 결정해서는
안된다고 경고했다.91 그는 환자 포장 인쇄물을 통해 FDA가 경구피임약의
위험을 환자에게 알리면서 의사와 환자가 경구피임약을 복용할지를
결정하는 데 도움이 될 것이라고 하였다.
92 이와 같이 에드워즈는 환자
포장 인쇄물처럼 문서화된 발행문을 환자에게 제공하면 환자가 사전에
담당의와 경구피임약을 처방 받을 것인지 의논할 수 있고 또 약을 복용할
때 미리 그 부작용을 인지하여 위험을 예방할 수 있을 것이라 생각하였다.
FDA가 1970년 4월 환자 포장 인쇄물이라는 새로운 정책을
도입하여 규제를 시도한다고 알리자 의사 단체와 경구피임약 제조사, 
소비자 단체 등은 각기 다른 반응을 보였다. 우선 미국 의학
협회(American Medical Association), 미국 외과의사 협회(Association 
of American Physicians and Surgeons), 미국 산부인과학
협회(American College of Obstetrics and Gynecology), 미국
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내과학회(American Society of Internal Medicine)등 대다수의 의사
단체들은 FDA의 환자 포장 인쇄물 정책 도입을 반대하였다.
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의사
단체는 환자 포장 인쇄물을 도입하면 의사가 필요에 의해 경구피임약을
처방할 때 환자가 그에 복용을 반대하면서 약 처방의 결정을 간섭할
것이라 보았다. 이들은 환자의 비전문적인 의학 지식이 오히려 의사의
진료행위를 방해하고 환자가 담당의를 신뢰하지 못하게 할 것이라고
주장하였다. 가령 건강 문제로 임신하지 말아야 할 여성 환자가
경구피임약의 부작용을 염려하여 약물 복용을 거부할 경우 더 큰 문제가
발생할 수 있다는 것이다. 즉, 이들은 환자 포장 인쇄물이 환자에게 더 큰
건강 문제를 유발할 수 있고 의사들의 의료 행위를 불필요하게 침범하는
부적절한 규제 방법이라고 비판하였다. 또한 의사 단체들은 환자 포장
인쇄물 정책을 도입하면 기존 의사-환자 관계에 갈등이 유발될 것이라
주장했다. 예컨대 이들은 담당 의사가 환자에게 약물의 잠재적 위험과
부작용 등을 직접 알리는 것만으로 충분하다고 보았다.
하지만 환자 포장 인쇄물을 제공해야 한다는 의사도 있었다.
펜실베니아 병원 소속 에드윈 우드(Edwin Wood)는 환자 포장 인쇄물을
비전문가인 환자도 쉽게 이해할 수 있는 방식으로 최대한 간결하게 발행
되어야 한다고 주장했다. 그는 의사들에게 제공되는 포장 인쇄물이 너무
장황하게 적혀있어 의사들조차 이를 잘 읽지 않고 처방하는 현실을
지적하였다. 94 이에 그는 환자 포장 인쇄물에 약물의 주의사항만을
일상적인 언어로 간결하게 작성하여 의사, 약사, 환자들 모두에게 동일한
인쇄물을 제공해야 한다고 주장했다.
95 우드 외에 소수의 의사들은 환자
포장 인쇄물은 경구피임약에 대한 부작용과 약물 정보를 환자에게
제공함으로써 환자가 약을 복용할 지 말아야 할 지의 판단을 도와줄
것이라고 주장하였다.
96
이들은 특히 수유중인 산모가 약을 복용할 때
알아야 할 부작용, 이를테면 약과 우울증의 관계 등을 인지하게 되면서
환자 스스로가 건강을 보호할 수 있을 것이라 주장하였다.
소비자 단체들도 환자 포장 인쇄물 도입을 두고 의견이
분분하였다. 환자 포장 인쇄물 도입을 찬성하는 소비자 단체의 대다수는
환자 스스로 신체를 보호할 권리를 주장하며 약물 정보의 공개를 요구했다.
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이들은 700통이 넘는 편지를 FDA에게 보내 경구피임약에 라벨링 될 환자
포장 인쇄물에 보다 상세한 약물 정보가 담겨야 한다고 요구했다.
97
이들은 경구피임약을 복용하는 여성의 많은 수가 담당의에게 약의
부작용에 대해 제대로 듣지 못할 뿐 더러 담당의에게 설명을 듣는다고
하더라도 시간이 흐르면 이를 제대로 기억하기 어려워 약에 대한 정보가
환자들 사이에 고르게 공유되지 않는다고 주장하였다. 98 또한 환자 포장
인쇄물 도입을 찬성하는 소비자단체들은 약 처방에 있어 사전
동의(informed consent) 원칙이 지켜지기 위해서는 복용자가 약에 대한
최신 연구 뿐 아니라 부작용을 포함한 정보를 충분히 숙지하고 그에
동의해야 한다고 주장했다. 이에 이들은 환자 포장 인쇄물 정책 도입이
시급하다고 주장하였다.
반면 여성의 재생산권(reproductive choice)을 이유로
경구피임약에 환자 포장 인쇄물 정책 도입을 반대한 단체도 있었다.
예컨대 국제가족계획연맹(Planned Parenthood)은 여성의 피임이나 낙태
선택권을 옹호하는 단체로 환자 포장 인쇄물 도입을 반대하였다. 이들은
경구피임약의 환자 포장 인쇄물 도입이 가족 계획을 방해할 것이라고
우려하였다. 99 환자 포장 인쇄물 제도를 도입할 경우 많은 여성들이
경구피임약의 부작용을 염려하여 복용을 꺼리면서 원치 않은 임신이
늘어날 것이라는 주장이었다. 또한 국제가족계획연맹의 회장 알란
구트마커(Alan Guttmacher)는 환자 포장 인쇄물이 오히려 환자들에게
불필요한 의사 결정을 만듦으로써 짐이 될 것이라고 반대하였다. 그는
경구피임약을 복용하여 부작용이 발생할 경우 이에 대한 책임은
경구피임약을 처방한 의사에게 달려있기 때문에 환자가 경구피임약을
복용해야 하는 지에 대한 결정과 책임은 의사에게 맡겨야 한다고
역설하였다.
마지막으로 국제약업단체연합회(Pharmaceutical Manufacturers 
Associations) 같은 제약회사 단체들은 환자 포장 인쇄물을 제공하면
환자들이 경구피임약 복용을 거부하면서 이는 의사의 의료 행위가 방해될
것이며, 이는 “연방 식품, 의약품 및 화장품 법”(Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act)에 반하는 규제라며 반대하였다. 또한 이들은 환자





포장 인쇄물 제도가 “프로토 타입(prototype)”으로 설정되어 앞으로 모든
약물에 환자 포장 인쇄물이 의무화될 것을 염려하였다.
100
그리고 이들은
경구피임약이 혈전색전증을 유발한다는 인과 관계가 아직 확실히 증명되지
않았음을 강조하였다. 101 마지막으로 이들은 FDA가 30일안에
경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물을 도입하라고 요구하는 것은 무리한
요구라며 FDA의 새로운 정책 도입에 반발하였다.
이렇게 제약회사 단체가 경구피임약의 환자 포장 인쇄물 도입을
반대한 이유는 점점 자신들의 약물 정보가 약사, 의사를 넘어 환자들에게
공개되며 약물 규제가 강화되는 것을 두려워했기 때문이었다. 예컨대
1938년까지 약물에 대한 정보는 제약 회사들만 알 수 있는 기밀 정보였다.
하지만 1938년 “식품, 의약품 및 화장품 법”이 실행되면서 제약회사는
약사에게 약물에 대한 정보를 포장 인쇄물의 형태로 제공해야 했다. 또한
이후 1962년 약물 법이 개정되면서 제약회사들은 약의 샘플을 제공할 때
약사 뿐 아니라 의사에게도 포장 인쇄물을 제공해야 했으며, 이 때 약물
정보를 전면으로 공개해야 했다. 102 이 같은 이유로 제약 회사들은 점점
자신들의 약물 정보를 약사와 의사에게 제공한 데다 환자에게도
제공하라는 FDA의 규제 정책에 심한 반발을 일으켰다.
3.3. 경구피임약에 대한 위험-이익 분석
이렇게 다양한 집단의 목소리를 수렴한 에드워즈는 시판 후 약물
규제에 있어 이전까지 FDA의 약물 규제와 다른 새로운 방법의 규제를 시
행하였다. 먼저 그는 기존의 0.1mg의 에스트로겐 농도를 가진 경구피임약
과 0.05mg의 에스트로겐 농도를 가진 경구피임약이 동등한 피임의 효능
을 가지지만 후자의 경우 혈전색전증을 보이지 않자 모든 경구피임약 제조
사에게 에스트로겐을 0.05mg 미만으로 낮출 것을 요구하였다. 또한 그는
의사 단체와 제약 회사의 반대에도 불구하고 낮은 에스트로겐 농도의 경구
피임약에도 환자 포장 인쇄물을 발행하여 경구피임약과 혈전색전증의 관계
를 명시하여 환자들에게 이 같은 사실을 알릴 것을 미국연방법규(Code of 




Notes on the Package Insert, “The Package Insert is Intended to Inform the Physician on 
Safety and Efficacy of a Drug.” Journal of the American Medical Association 207 (February 
1969) pp.1335-1338.
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1970년 6월 11일 『연방 관
보』에 공지된 환자 포장 인쇄물에 대한 안내에는 다음과 같은 문구가 적혀
있다:
그림 7. 경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물(Patient Package Inserts)
“의사의 지속적인 감독 없이 이 약을 복용하지 말 것 ... 경구 피임약은
일부 여성에게 부작용을 일으킬 수 있는 강력하고 효과적인 약이다. 이에
대한 가장 심각한 부작용은 치명적일 수 있는 비정상적인 혈액 응고이다 ...
이 약을 안전하게 복용하려면 먼저 의사와 주의 깊은 상담이 필요하다. 
귀하에게 필요한 정보를 제공하는 데 도움이되도록 (회사 이름)은 약물
복용자가 이해할 수 있는 언어로 작성된 소책자 (또는 다른 양식)를
준비했다. 이 정보는 경고, 부작용 및 이를 사용하지 말아야 할 환자를
포함하여 약물의 유효성 및 알려진 위험성에 대한 정보를 제공한다. 만약
환자가 소책자를 요청할 경우 담당의는 이 소책자 (또는 다른 양식)를 줄
것 이며, 환자는 이 약의 사용에 관해 의사에게 질문 할 수 있다 … 신체적
이상이나 불편함을 느끼면 즉시 의사에게 알릴 것. 105
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환자의 약물 표기(Patient Labeling)는 환자 포장 인쇄물(Patient Package Inserts, 이하 PI)과
동일한 정책을 의미한다.
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Charles Edwards, commissioner of the Food and Drug Administration, “Statement of Policy 
Concerning Oral Contraceptive Labeling Directed to Users.” Federal Register 35:113 (11 June 
1970) pp.9001-9003.
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“Do Not Take This Drug Without Your Doctor’s Continued Supervision … The oral 
contraceptives are powerful and effective drugs which can cause side effects in some women. 
The most serious known side effect is abnormal blood clotting which can be fatal … Safe use of 
this drug requires a careful discussion with your doctor. To assist him in providing you with 
38
에드워즈는 제약회사에게 경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물을
제공하라고 지시하면서 처음으로 환자들에게 약물에 대한 정보를 공개할
것을 강제하였다. 또한 그는 우드의 의견을 반영하여 의사들마저
전문적이어서 이해하기 어려웠던 약물 정보를 일반 대중들도 쉽게 이해할
수 있는 일상적인 언어로 기술하여 제공할 것을 권고하였다.106
이러한 FDA의 경구피임약 약물 규제는 위험-이익 분석에 따라
시장 판매를 허가한 것이었다. FDA는 경구피임약이 자궁 내 시술이나
다이아프램 같은 기존의 피임법보다 더 편리하고 효능이 뛰어나다는 점과
원치 않은 임신을 막는 일이 경구피임약을 복용해서 발생할 수 있는
혈전색전증의 위험보다 더 중요한 이익이라고 고려한 것이었다. 넬슨
청문회에서 경구피임약의 효능을 조사하였던 휴 데이비스(Hugh Davis)에
의하면 자궁 내 시술은 94%의 피임 효과를 보였지만 경구피임약은 99.5% 
~ 99.8%의 높은 피임율을 제공하기 때문에 가족계획에 있어 필요한
약물이었다.
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FDA는 원치 않은 임신을 혈전색전증의 위험보다 더 높게
평가하였다. 또한 경구피임약의 대체제보다 더 높은 효능을 제공하는
경구피임약을 시장에서 판매하도록 허가할 경우, 이를 복용하여 발생할 수
있는 혈전색전증의 위험을 규제하기 위해 FDA는 환자 포장 인쇄물이란
정책을 도입한 것이다.
또한 FDA의 규제 변화에는 당시 소비자운동과 여성 보건 운동이
부상하면서 소비자들과 환자의 권리와 선택권을 보장해주는 사전 동의가
                                                                                                              
the necessary information, (firm name) has prepared a booklet (or other form) written in a 
style understandable to you as the drug user. This provides information on the effectiveness 
and known hazards of the drug including warning, side effects, and who should not use it. Your 
doctor will give you this booklet (or other form) if you ask for it and he can answer any 
questions you may have about the use of this drug … Notify your doctor if you notice any 
unusual physical disturbance or discomfort.” “Statement of Policy Concerning Oral 
Contraceptive Labeling Directed to Users,” Federal Register 35:113 (11 June 1970). 
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Congress, Competitive Problems in the Drug Industry. Hearings, 91st Congress, 2nd Session 
on the Present Status of Competition in the Pharmaceutical Industry: Oral Contraceptives Vol 
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1970 (Washington, DC: US Government Printing Office, 1979), p.23. 
107 Congress, Competitive Problems in the Drug Industry.: Hearings on S., Before the 
Subcommittee on Monopoly of the Select Committee on Small Business, 91st Congress, 2nd
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(Washington, DC: US Government Printing Office, 1970), pp.5923-5940.
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중요한 원칙으로 등장했다는 점을 보여준다. 1970년대 소비자주의가
부상함에 따라 소비자들이 자신의 건강을 책임지고 관리하는 수 있도록
소비자의 자기 권한을 보다 중요시하였는데, 사전 동의에 필요한 약물에
대한 위험과 정보를 환자 포장 인쇄물에 공개하면 환자들이 약을 복용할
때 이를 인지하면서 사전 동의와 부작용에 대한 책임 문제를 해결할 수
있다고 여겼다. 그리고 이러한 약물 정보 공개는 여성들이 스스로 약을
복용하거나 복용하지 않을 자기 신체 권리와 선택권을 존중해 줌과
동시에 당시 보수적인 의료 문화를 개혁하려는 환자들의 요구를 반영한
FDA의 규제 변화가 반영된 것이라 볼 수 있다.
당시 의료 문화는 의사가 일방적으로 환자에게 처방하고 지시하는
수직적인 문화였을 뿐 아니라 약물에 대한 정보도 몇몇의 의료 전문가들만
접할 수 있었기에 의사 단체들은 FDA의 환자 포장 인쇄물 정책 때문에
자신들의 권위가 낮아질 까 두려워하였다. 1970년 전까지 미국의 의료
시스템은 현재와는 다르게 보수적이었다. 당시 사회에서 의료 및 약물
지식을 제대로 이해하고 획득할 수 있는 당사자는 의사 뿐이라고 여겼기에
환자는 의사가 약물을 처방하면 약에 대한 정보나 설명을 제공받지 않은
상태에서도 이를 따라야 했다. 따라서 1960년대 말까지 의학 지식은 의사,
약사, 제약회사만 접근 가능한 제한적인 지식이었기 때문에 의료 및 약물
지식의 획득은 곧 의학적 권위를 얻는 것이었다. 일례로 1969년
미국의학협회 학회지(Journal of the American Medical Association)를
통해 발행된 포장 인쇄물 노트(Notes on the Package Inserts)에 따르면
포장 인쇄물은 환자가 아닌 의사에게 약물에 대한 안전성과 효능을
제공하기 위한 정보라고 안내 되어있다.
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이처럼 당시 의사 단체는 의학
지식이 오로지 의사들에게만 공유되어야 할 지식이라고 여겼던 것이다.
이에 의사들은 시판 후 약물 규제에 있어 자신들의 권한이
축소되고 FDA의 권한이 확대되면서 이를 견제하였다. 의사 단체는 환자
포장 인쇄물을 도입하면 경구피임약 부작용에 대한 걱정 때문에 환자들이
자신들의 처방을 따르지 않을까 우려하였다. 이들은 FDA의 환자 포장
인쇄물 정책이 약을 복용해야 하는 환자들이 의사의 처방을 따르지 않아
오히려 잘못된 선택으로 이끌 수 있다고 주장하며, 이는 곧 환자가 담당
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Don Rogers, Evan Bellin, Jeff Harris, et al., ”The Package Insert,” Journal of American 
Medical Association 209:8 (1969) p.1224.
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주치의가 행하는 의료 행위를 의심하게 만들 것이라 주장하였다. 즉,
이러한 FDA의 정책이 의사-환자 관계를 망가뜨릴 것이라고 역설하며
FDA의 정책을 규제 기관의 불필요한 의료 방해 행위라고 비난하였다.
의사 단체는 약물 부작용 사태를 겪으며 권한이 강화된 FDA의 규제에
의해 자신들의 약물 처방 권한과 의료 행위까지 간섭 받는 것이 두려워
경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물 정책 도입을 반대한 것이다.
이처럼 당시 의사-환자와의 위계적인 관계나 의학 전문 지식의
권위가 강했던 의학계의 보수적인 사회와 문화를 고려해본다면, FDA가
경구피임약에 대한 약물 정보를 환자들에게도 공개하라고 지시하며
새로운 규제 정책을 도입했던 것은 매우 전향적인 사건이었다. 이는
FDA가 일반 소비자에게는 공개되지 않았던 약물의 정보를 환자들에게
공개함으로써 정보에 대한 권리를 소비자들에게까지 확장 시켰던 새로운
시도였다고 볼 수 있다.
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4. FDA의 여성 호르몬제 규제: DES에
대한 경고문
4.1. 1971년 DES의 위험성 논쟁
1970년 경구피임약 청문회 이후, 1971년 FDA는 또 한번 여성들이
복용하는 약물 부작용 논란을 겪게 되었다. 논란의 대상이 된 약은 복합
여성호르몬제 DES(Diethylstilbestrol)였다. 당시 DES는 절박 유산
치료제로 사용되었을 뿐 아니라 사후피임약과 전립선 암, 유방암의 완화
요법109 치료제, 인간과 가축의 성장 호르몬 촉진제로도 쓰이며 다방면에서
활용되고 있었다.
그림 8. 1971년부터 1972년까지 노스캐롤라이나 상원 의원 로렌스
파운틴(Lawrence Fountain)이 수행한 DES에 관한 청문회 보고서
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“Palliative Care in Cancer,” National Cancer Institute, https://www.cancer.gov/about-
cancer/advanced-cancer/care-choices/palliative-care-fact-sheet 완화 요법이란 종양의 속도를
늦추는 것을 말한다. (2019.07.03 접속).
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하지만 1971년 4월 메사추세츠 주 병원의 부인과 전공의 아서
허스트(Arthur Herbst)의 역학 연구로 인해 DES가 암을 일으킬 수
있다는 위험이 제기됐다. 이로 인해 에드워즈의 FDA는 또 한번
청문회에서 DES의 위험성과 규제를 요구하는 질문을 받게 된다. 이
청문회는 1971년 초 허스트가 진행한 역학 조사에서 DES를 복용한
환자의 자녀에게서 희귀 자궁암이 발병한다는 연구 결과가 밝혀짐에 따라
열리게 되었다.110 약을 직접 복용한 환자가 아닌 환자의 자녀에게 암이
발생하였다는 연구 결과가 나온 최초의 사례였다. 이러한 이유로 부작용에
대한 위험성이 더 부각되었다.
허스트의 연구가 발표된 이후 의학계에서 DES의 위험성이 논란이
되자 FDA는 청문회를 통해 어떤 조치를 취할 것인지 입장을 밝혔다. 
1971년 11월 11일 미국 상원에서 “정부간관계론 산하 정부 운영에 관한
위원회(Intergovernmental Relations Subcommittee of the Committee 
on Government Operations)”의 위원장 노스 캐롤라이나 상원의원
로렌스 파운틴 (Lawrence H. Fountain) 을 중심으로 DES 청문회가
열렸다.
111
당시 DES 사태 청문회의 위원장을 맡은 파운틴 의원은
1955년부터 1982년까지 “정부 운영에 관한 위원회”(the 
Intergovernmental Relations Subcommittee of the Committee on 
Government Operations)”의 위원장을 맡아 FDA를 포함한 여러 연방
정부 기관의 규제를 감시, 조사했다.
당시 청문회의 주된 참여자는 약품 규제 담당 정부기관인 FDA와, 
역학 연구를 통해 DES와 자궁 선암의 상관 관계를 발표한 의학자 등
DES 전문가들이었다. 청문회는 DES가 암을 유발할 수 있다는 연구
결과를 최초로 발표한 허스트의 증언으로 시작되었다. 그는 1966년부터
1969년까지 진행한 역학 조사에서 만 25세 이하 자궁 선암 환자 8명 중
                                           
110
Arthur Herbst, Howard Ulfelder, & David Poskanzer, “Adenocarcinoma of the vagina: 
association of maternal stilbestrol therapy with tumor appearance in young women,” New 
England Journal of Medicine 284:16 (1971):878-881.
111
Lawrence H. Fountain (L.H. Fountain) 상원의원은 1955년부터 1982년까지 Intergovernmental 
Relations Subcommittee of the Committee on Government Operations 상임위원장으로 활동하였다. 
이 위원회를 이끄는 동안 파운틴은 다양한 연방 정부기관들의 낭비, 비효율, 잘못된 규제를
감시하였으며, 특히 FDA의 정책을 감시하였다. 파운틴 상원 의원에 관한 전기는 UNC Library에 보다
더 자세하게 설명 되어있다. “L.H. Fountain Papers, 1946-1982,” the Louis Round Wilson Special 
Collections Library, University of North Carolina,  https://finding-
aids.lib.unc.edu/04304/#d1e194 (2019.07.03 접속).
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6명의 어머니가 임신 중 DES를 복용하였다는 사실을 발견하였다고
증언하였다.
112
그는 흡연이나 과거 병력 같은 다른 어떠한 요인보다도
임신 중 DES 복용이 자녀의 자궁 선암 유발과 가장 밀접한 관련이 있으며, 
DES 유사 약물인 디네스트롤(dienestrol)을 복용하였을 때도 비슷한
결과가 있었다고 강조하며 DES가 자궁 선암 발병의 중요한 원인일
것이라고 지적하였다.113
그러나 허스트는 연구 결과를 통해 임신 중 DES 복용과 자궁
선암의 발병이 상관관계는 있지만 그것이 얼마나 직접적인 인과관계에
있는지는 추후 더 연구해야할 것이라며 한계를 인정하기도 했다. 그럼에도
그는 만 25세 이하의 환자에게 자궁 선암이 발병하는 일은 매우 희귀하며, 
역학 조사에 따라 환자들의 어머니가 공통적으로 절박 유산의 예후인 질
출혈이 발생하고 이를 치료하기 위해 DES를 복용하였다는 점을 강조했다. 
이처럼 DES가 태아에게 해로운 영향을 미칠 수 있다는 사실을 발견한
허스트는 뉴잉글랜드 의학 잡지(New England Journal of Medicine, 이하
NJEM)에 논문을 투고하고,114 FDA에 위험성을 알렸다.115
뉴욕 주 암 감시국 책임자 피터 그린왈드(Peter Greenwald)도
청문회에서 같은 해 자신의 역학 연구를 통해 DES와 자궁 선암이 서로
상관 관계에 놓여있음을 증언하였다. 그린왈드는 자신의 역학 조사에서도
DES가 자궁 선암과 상관 관계에 있다는 사실을 발견하였다고
증언하였다.
116
그린왈드는 뉴욕 주 보건 위원장(Commissioner of 
Health)이었던 홀리스 잉그라함(Hollis S. Ingraham)에게 자신의 연구
결과를 보고하며 상황의 심각성을 알렸다.  잉그라함은 1971년 6월 15일
FDA에 그린왈드의 연구 내용을 제출해 스틸베스트롤(stilbestrol)이 자궁
선암을 일으키는 주요한 원인일 것이며 임신 중 산모에 대한 DES 처방을
금지해야 한다고 알렸다.
117
결과적으로 허스트와 그린왈드는 이후 총 37명의 자궁 선암
                                           
112 Regulation of Diethylstilbestrol(DES): Hearings before a subcommittee of the Committee on 
Government Operations, House of Representative, 92nd Congress, 1st session, vol. I, November 
1971, (Washington, DC: US Government Printing Office, 1971), p.7.
113 Regulation of Diethylstilbestrol(DES) op.cit., p.51.
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Herbst et al. op.cit.
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New England Journal of Medicine 285:7 (1971), p.390-392.
117 Regulation of Diethylstilbestrol(DES) op.cit., p.15.
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환자들에 대한 역학 조사에서 27명의 여성들이 임신 중 DES를 복용한
사례를 들며 DES가 자궁 선암을 일으키는 주요 원인이며 둘은 확실한
상관관계에 놓여있음을 지적하였다. 118 허스트와 그린왈드는 역학 조사에
참여한 대상자의 수가 많지 않아 DES가 자궁 선암을 일으키는 결정적
원인이라고 단언하기는 어렵지만, 이들 간에는 충분히 밀접한 관계가
있다고 주장하였다. 이처럼 많은 의학자들은 아직 불확실하지만 DES가
선암을 일으킬 수 있다는 사실을 FDA에 신속히 알려 약물 부작용 사태를
대비하려고 하였다.
4.2. FDA의 DES 경고문 도입에 대한 논란
의학자 사이에서 FDA가 DES가 지닌 위험에 적극적으로 조치를
취하지 않는 비판이 나타났다. 대표적으로 NIH의 내분비학자 로이
허츠(Roy Hertz)와 정부간관계론 산하 정부 운영에 관한
위원회(Intergovernmental Relations Subcommittee of the Committee 
on Government Operations) 소속 의학자 델피스 골드버그(Delphis 
Goldberg)는 FDA가 DES의 위험성에 대한 정보를 보고 받고서도 이를
다른 의사에게 알리거나 처방을 금지하지도 않았음을 지적하고 DES를
시장에서 퇴출시키지 않는 FDA의 DES 규제를 비판하였다.
119
허츠는 1940년대 동물 실험 결과에서는 기술적 한계로 DES를
복용한 소의 세포에서 DES 잔여물을 검출하지 못하였지만 1970년대에
진행한 실험에서는 암을 유발하기에 충분한 DES 잔여물을 검출하였다고
증언하였다. 새로운 동물 실험 결과를 근거로 허츠는 DES를 복용한 소를
인간이 먹을 경우 인간에게 유해할 지 FDA가 신속히 판단하여 규제해야
한다고 주장했다. 
또한 허츠는 DES에 대한 동물실험 결과를 인간에게도 적용될 수
있음을 두 가지 근거로 제시했다. 첫째, 허츠는 동물은 인간보다 수명이
1/3정도로 짧기 때문에 특정 발암 물질을 복용하였을 때 그 반응이 보다
빨리 나타날 수 있으며, 반면 인간은 발암 유발 물질에 노출된 후 10-
20년이 지난 후에야 그 생물학적인 효과가 나타난다는 점을 고려해야




한다고 지적하였다. 그는 1941년부터 임산부들이 DES를 절박 유산
치료제로 복용하기 시작했으므로, DES에 노출된 태아들이 자라 15-20년
정도가 지난 1960년대부터 자궁 선암이 발견된 것이라고 주장했다. 
따라서 발암물질 노출에 있어서 동물과 인간의 시간 차를 고려한다면,
DES에 노출된 태아가 후에 성인이 되었을 때 발생한 암이 DES 노출로
인한 것이라 해석할 수 있다는 것이었다. 이를 근거로 허츠는 허스트의
역학 연구 결과가 DES와 자궁 선암간의 상관관계를 입증하는 충분히
결정적인 증거가 된다고 주장했다.120
둘째, 허츠는 인간에게 암을 유발하는 발암 물질은 항상 동물에게도
암을 유발한다는 발암 동물 실험 결과를 근거로 들었다. 동물에게 암을
일으키는 물질이 항상 인간에게 암을 유발하는 것은 아니지만, 그 역은 늘
성립했다. 그는 허스트의 자궁 선암 역학 조사에서 밝혀진 DES와 자궁
선암의 상관관계를 인과관계로 입증하는데 DES의 동물 실험 결과가
충분히 설득력 있는 증거라며, FDA는 DES의 처방을 금지해야 한다고
주장하였다. 그리고 허츠는 DES를 투여한 소를 인간에게 직접 먹게 하는
임상 실험을 하기 어려운 이상 DES의 잔여물이 검출되었다는 동물 실험
결과가 앞으로 임상 실험 결과를 대신하기에 충분하다고 하였다.
또한 허츠는 FDA의 위험-이익 분석과 임상 실험의 절차가
잘못되었다고 비판하였다. 특히 그는 FDA가 제시한 위험-이익 분석에서
DES를 다방면으로 치료할 때 얻는 이익이 잘못 계산되었다고 하였다.
그는 약물의 위험이나 부작용이 발견되었을 때, 해당 약물의 효과가
확실하게 입증된 것이 아니라면 이익이 위험보다 중요하게 고려되어서는
안된다고 하였다.
121 대신 그는 안정성이 위험-이익의 척도나
기준(measure)이 되어야 하며, 안전성이 중심이 되어 극소량의 농도로
최소한의 환자를 대상으로 약물의 중대한 임상 실험(critical clinical 
condition)이 이뤄져야 한다고 주장하였다.122
의학자 골드버그 역시 허츠와 마찬가지로 DES 처방이 금지되어야
한다고 주장하였다. 먼저 그는 FDA의 약물 평가 기준과 DES의 효능에
대해 지적했다. 골드버그는 FDA가 자체 내 약물 평가 또한 제대로
시행하지 않고 있음을 비판하며 규제 기관으로서의 책임을 다하지 못하고





있다고 주장하였다. 그는 1967년 FDA가 NAS-NRC의 DES 약물 검토
결과 기준을 자체적 검토 없이 그대로 빌려왔다는 것을 꼬집었다. 그리고
그는 1967년에 받은 NAS-NRC의 약물 수행 검토(DESI)에서 DES가
습관성 유산과 절박 유산 예방 치료제로 “효과가 있을 수 있음(possibly 
effective)” 등급을 받았다는 사실을 들면서, 이는 결국 DES가 효능이
없다(ineffective)는 것과 같은 것이 아니냐고 비판했다.123
또한 골드버그는 NAS-NRC가 DES를 검토할 당시에는 DES가 자궁
선암과 연관이 있다는 사실이 밝혀지지 않았기 때문에 DES의 “효과가
있을 수 있음(possibly effective)” 결과를 수용할 수 있었지만, 현재
허스트의 연구 결과가 밝혀진 상황에서 이와 같은 결과를 더 이상 수용할
수 없다고 역설했다. 골드버그는 DES와 자궁 선암의 관계가 밝혀진
이후에는 FDA가 DES의 약물 검토를 자체적으로 했어야 한다며 FDA의
대처를 비판하였다. 124 그는 키포버-해리스 법에 따라 효능을 입증하지
못한 약물을 시장에 허가한 FDA의 미성숙한 조치를 비판하며 규제
기관으로서의 책임을 물었다.
이처럼 골드버그는 DES의 효능이 제대로 입증되지 않았는데도
DES를 위험-이익 분석에 따라 규제하는 FDA의 위험-이익 계산에 문제가
있음을 꼬집었다. 사실 DES가 “효과가 있을 수 있음” 등급을 받으며 아직
그 효능이 제대로 입증 되지 않았는데 불구하고 FDA가 DES가 절박 유산
치료제로 효능이 있다는 것을 가정하고 위험-이익 분석을 시도해 DES가
환자의 이익을 높여준다고 결론을 내리는 것은 그 가정부터 잘못되었다고
비판한 것이다.
125 이런 이유로 골드버그는 DES가 절박 유산을 겪고 있는
산모들의 임신 확률을 높여준다는 FDA의 위험-이익 계산 자체가
가능하지 않다고 하였다. 또한 골드버그는 FDA의 위험-이익 분석이 절박
유산 환자의 자녀에게 자궁 선암이 발생할 가능성을 고려하지 않은 잘못된
계산이라고 지적하였다. 126 골드버그는 DES의 위험-이익 분석을 논하기
전에 DES의 효능이 먼저 입증되어야 하고, DES를 복용한 절박 유산
환자의 자녀에게 나타날 수 있는 자궁 선암 위험의 가능성까지 충분히
고려해야만 DES에 대한 위험-이익 분석을 논할 수 있다고 주장하였다.
나아가 골드버그는 위험-이익 분석에 의한 FDA의 약물 규제 뿐 아니라






이러한 상황을 정보 공개로 대처하려는 FDA의 규제가 적절치 않다고
비판하였다. 그는 많은 수의 의사들이 『연방 관보』를 잘 읽어보지도
않으며 그렇기에 DES의 부작용에 대한 새로운 사실을 모른 채로
환자들에게 계속 DES를 처방할 수 있다고 지적했다. 이에 그는 DES를
시장에서 퇴출 시키지 않고는 약물 사태를 대비할 수 없다며 FDA의
적극적인 시장 개입을 통한 규제가 필요하다고 주장하였다.127
골드버그와 마찬가지로 청문회를 주도한 파운틴 상원의원도 FDA가
설정한 약물 위험 의 모호함과 규제 기준에 의문을 가하였다. 파운틴은
DES가 자궁 선암을 일으킬 수 있다는 선행 연구가 있음에도 불구하고
이에 대한 증거가 불충분한 것이라면 위험성이 제기된 약물의 처방이
금지되기 위한 “충분한 근거”의 기준은 어느 정도이고, 이러한 FDA의
기준은 어디에 근거한 것인지 의문을 제기하였다.128 이들은 라벨링을 통한
정보 공개만으로는 불충분하고 더 적극적인 시장 개입을 통해 FDA가
규제를 시행해야 한다고 주장한 것이다.
이렇듯 의학자 사이에서 FDA의 적극적인 시장 개입을 요구하는
목소리가 제기되자 다음 증언에 나선 에드워즈는 DES가 자궁 선암을
유발한다는 인과 관계를 뒷받침하는 과학적 증거가 불충분하고, DES에
제기되는 위험이 전문가들 사이에도 불확실하게 여겨지기 때문에 시장
개입을 통한 규제는 적절치 않다고 지적하였다. 에드워즈는 1940년대에
DES를 복용한 동물에게서 종양이 발견되었다는 동물 실험 연구 결과가
처음 보고된 바 있지만 인간이 DES를 복용하였을 때 종양이 발견되었다는
인과관계를 보여주는 연구는 없다고 하였다.
129 그리고 만약 DES와 자궁
선암이 인과 관계에 놓여있다면, DES를 복용하지 않은 산모의 자녀에게서
자궁 선암이 발병하는 이유는 무엇이냐고 되물었다 130 이처럼 에드워즈는
허스트와 그린왈드가 발표한 역학 조사 연구 결과가 DES와 자궁 선암의
상관 관계만 보여줄 뿐 DES가 자궁 선암을 유발한다는 인과 관계를
보여주는 것은 아니라며, 인과 관계를 보여주는 증거가 부재하다는 것은
과학적 증거가 부재하다는 것이라고 주장하였다.
당시 FDA의 약물부 디렉터(Director of Bureau of Drug)이었던 헨리




Michael Shimkin, & Hugh Grady, “Carcinogenic Potency of Stilbestrol and Estrone in Strain 
C3H Mice,” Journal of the National Cancer Institute 1:1 (1940): 119-128.
130 Regulation of Diethylstilbestrol(DES) op.cit., p.51.
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시몬스(Henry Simmons)는 상관 관계가 인과 관계로 입증되기 위한
과학적인 절차를 청문회에서 에드워즈의 증언 뒤에 부연 설명하였다.
시몬스는 상관 관계 연구가 인과 관계로 입증 되기 위해서는 자궁 선암을
겪는 환자의 어머니가 DES를 임신 때 복용했다는 역학 연구 결과가
지금보다 더 많아야 한다고 주장했다.131 DES와 자궁 선암의 역학 조사가
약 200건이 넘어야 그 관계가 인과 관계로 입증될 수 있다는 것이다. 곧
허스트와 그린왈드의 연구를 포함해 현재까지 약 40건에 해당하는 역학
연구 결과들로는 DES가 자궁 선암을 일으킨다는 인과를 입증하기에는
불충분하다는 것이었다.
또한 시몬스는 자궁 선암이 발병한 환자에는 세 가지 공통적인 요소
- 1)어머니가 임신 중 DES를 복용하였다. 2)어머니가 임신 중 자궁 출혈이
있었다. 3)어머니가 과거 유산 경험이 있었다 – 가 존재하기 때문에
DES를 복용하였다는 요소만이 자궁 선암의 원인이라고 입증하기가
어렵다고 하였다.132 DES를 복용하였다는 점 이외에도 자궁 선암을 일으킬
수도 있는 공통된 다른 요소가 존재하기 때문에 DES의 복용이 자궁 선암
발병의 원인이라고 단정짓기 어렵다는 것이다. 이에 FDA는 DES가 자궁
선암을 일으킨다는 결정적인 증거가 없기 때문에 정확한 인과 관계가
밝혀질 때까지 DES 처방에 대한 금지를 미뤄야 한다고 주장하였다.
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“이 논란은 기관에서도 논란이 되는 문제이며, 이 시점에서 잘 통제 된 역학 연구 또한 결정적인
데이터가 아직 마련되지 않았다. (This a matter of controversy among authorities, and a well-
controlled epidemiological study provides definitive data on this point has not yet been done).” 
ibid., p.50.
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그림 9, 11. 1971년 당시 절박 유산 치료제 외 인간과 가축 성장 호르몬 촉진제
등 다양하게 오프 라벨로 쓰이고 있었던 DES(Diethylstilbestrol)
게다가 에드워즈는 DES가 절박 유산 치료제 외 사후피임약으로도,
암의 성장 속도를 늦춰주는 완화 치료제로, 또 인간과 가축의 성장 호르몬
촉진제 등 다른 치료제로도 사용되고 있다는 점을 강조하였다. 당시
DES는 의사들 사이에서 절박 유산 치료제 외 오프 라벨로 사후 피임약,
인간과 가축의 성장 호르몬 촉진제로 사용되고 있었다. 의사들은 어떠한
약물이 한 가지 질환에 대해 FDA의 허가를 받았을 경우, 이 약물을 꼭 그
질환이 아니라 다른 질환에도 오프 라벨 처방권을 갖고 있었다. 따라서
에드워즈는 당시 의사들에게 DES가 절박 유산 치료제 외 다양한 치료제로
사용되고 있기에 환자들에게 유용한 약물 임을 지적한 것이다.
또한 에드워즈는 DES가 1967년 NAS/NRC의 약물 효능 검토
평가에서 절박 유산 치료제로 “효과가 있을 수 있음(possibly effective)”
등급을 받았다는 것을 강조하며, DES가 효능이 있는 사회에 유익한 약물
임을 지적했다. 당시 NAS/NRC는 1962년까지 시장에 나온 4천 개의
처방약을 대상으로 약물의 효능과 안전성을 검토하였고 등급을 여섯
가지로 나누어 평가를 하였다. 134 약의 여섯 등급은 다음과 같았다: 
1.효과가 있음(effective); 2.효과가 있을 수 있음(possibly effective); 
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Kefauver-Harris Amendments of 1962, PL 87–781, 76 Stat. 780.
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3.아마도 효과가 있음(probably effective); 4.효과가 없음(ineffective); 
5.효과가 있지만 다른 약물 사용을 권함(effective but other drugs are 
preferable; or); 6.다른 약물과 혼합할 경우 효과가 없음(ineffective as a 
fixed combination). 135 약물 효능 검토에서 “효과가 없음” 등급을 받은
약물은 시장에서 퇴출당하였고 “효과가 있을 수 있음” 등급을 받은
약물들은 적정 기간 내에 약물의 효능을 입증하면 “효과가 있음”으로
인정받고 시장에서의 판매를 허가 받았다.136 FDA는 DES가 입증 자료를
추가로 제공할 수 있다면 “효과가 있음(effective)” 등급을 인정 받을 수
있다고 하였다. 137 그리고 FDA는 DES가 습관성 유산과 절박 유산 예방
치료제로 효과적이라는 결정적인 증거는 없지만 DES가 치료제로
비효과적(ineffective)이라는 증거 또한 없다고 골드버그의 지적을
반박하였다.
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FDA는 DES를 적절한 농도로 환자에게 투여하면 부작용 없이 다양한
치료제로 사용될 수 있어 이익이 된다고 설명했다. 에드워즈는 FDA가
위험-이익 분석에 따라 위험이 큰 약물은 시장에서 퇴출시키는 규제를
해야하지만 이득이 큰 약물을 시장에서 퇴출시키는 과잉 규제는 오히려 더
위험하다고 주장하였다. DES가 암의 완화 요법, 사후피임약, 성장 촉진
호르몬제로 사용되는 상황에서 확실하게 밝혀지지 않은 부작용을 근거로
DES를 허가하지 않는 것은 치료가 꼭 필요한 환자들의 이익을 고려하지
않은 과잉규제라는 것이었다. 따라서 DES가 절박 유산 치료제 외 다른
치료제로도 쓰이고, 또 이를 대체할 적절한 대체제가 없다는 점에서
DES를 시장에서 퇴출하는 것은 적절한 규제가 아니라 생각한 것이다.
FDA는 이전 사례와 비교했을 때 DES를 시장에서 허용하는 것은
타당하다고 답변하였다. 시몬스는 FDA가 결핵치료제로 처방을 허용했던
이소니아지드(isoniazide)가 불확실한 위험에 놓인 상황에서 위험-이익
분석에 따라 시장에 허용했던 전례를 들었다. 이소니아지드는 동물
실험에서 생쥐에게 종양을 일으킬 수 있다는 연구 결과가 있었지만 이를
대체할 결핵 치료제가 없었다. 따라서 FDA는 대체제가 없는
이소니아지드의 종양 발병 가능성보다 결핵 치료와 예방에서 얻는 이익이
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훨씬 크다고 판단했기 때문에 여전히 시장에서 처방되고 있다는 점을
지적하였다.
139
FDA는 이소니아지드와 마찬가지로 DES도 대체제가 없는
상황이므로 DES가 절박 유산 치료제 외 여러 치료제로 사용된다는 점을
고려해 위험-이익 분석에 따라 시장에서 DES의 처방을 허용하였다는
결정을 내렸다고 하였다. 140 다만 FDA는 지난 4월 출판된 DES 위험을
논의한 허스트와 그린왈드의 새로운 연구를 고려해 DES의 위험과 이익에
대해 새로운 균형점을 찾기 위해 논의 중이라고 하였다.
또한 약물 규제 기관으로서 FDA의 자체 내 규제 기준이 명확하지
않고 DES 규제 대처가 적절치 못했다는 의학자 골드버그와 허츠 그리고
파운틴의 지적에 시몬스는 다음과 같이 반박하였다. 시몬스는 FDA의 약물
규제 기준은 세계 보건 기구(World Health Organization 이하, WHO)에서
제시하는 임상 연구 가이드라인과 독성 기준을 따르고 이를 수시로
업데이트 하기 때문에 FDA의 규제 기준이 타당하다고 밝혔다.141 하지만
시몬스는 WHO의 동물 시험 가이드라인 역시 동물마다 그리고 약물 마다
다르기 때문에 FDA가 어떠한 “명백한(unequivocal)” 기준을 가지고 이를
동일하게 따르고 있는지는 설명하기 어렵다고 하였다.
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FDA가 자체적으로 약물을 검토하지 않았다는 비판에 에드워즈는
1962년 키포버-해리스 법이 제정된 이후 FDA 내부에서 약물을 검토할
전문 인력이 부족하였고, 이 때문에 NAS/NRC에 약물 검토를 대리
수행하게 해서 보다 더 객관적이고 전문적으로 약물을 검토하였다고
증언하였다. NAS/NRC는 제약회사가 FDA에 제출한 약물 효능과
안전성에 대한 연구 결과가 과학적으로 정당한지 판단하는 약물 검토를
시행하였다. 에드워즈는 FDA가 NAS-NRC에게 대리 수행하게 한 1967년
약물 검토 외에 추가적인 약물 검토를 하지 않은 이유는 FDA의 인력과
예산이 부족하기 때문이었다고 하였다.
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그리고 FDA는 DES 말고도
수십 개의 약물 부작용을 검토하고 있어 DES 사태에 빠르게 대처하지
못하였다고 하였다. 144 이러한 상황에서 보다 더 객관적이고 전문적으로
약물을 검토하기 위해 외부의 자문 위원을 고용해야 했지만 여기에는 많은








인력과 예산이 필요하다며 의회의 도움을 요청하였다. 
또한 에드워즈는 FDA가 약물 규제 기관으로서의 책임이 막중하기
때문에 불확실한 위험이 제기되었다고 약물을 시장에서 퇴출하는 방식으로
규제 정책을 쉽게 바꾸기는 어렵다고 설명했다. 그는 FDA가 오직 하나의
주에서만 약물에 대한 규제를 관할하는 것이 아니라 미국 전역에서 약물
규제를 담당하는 기관이기 때문에 한 번 규제 정책을 바꾸면 그에 대한
책임이 막중함을 역설하였다. 145 나아가 그는 미국이 가장 큰 의약품
시장을 갖고 있다는 점에서 FDA가 미국뿐 아니라 전 세계의 약물을
심사하고 규제하는 기관으로 그 책임이 크므로 DES가 위험하다는 입증
자료가 충분히 밝혀지기 전까지 함부로 조치를 취하기 매우 조심스러운
입장임을 주장하였다. 대신 그는 DES의 효능과 안전성을 보다 더
정밀하게 조사한 후에 시장 개입을 통해 규제해야 한다고 주장하였다. 146
이에 에드워즈는 허스트와 그린왈드의 연구 이후 DES의 새로운 “위험-
이익 비(benefit-risk ratios)”를 아직 계산하지 못하였기 때문에 현
상황에서는 정보 공개를 통해 규제하는 것이 적합하다고 역설했다.
4.3. DES에 대한 FDA의 정보 공개와 그 한계
FDA는 청문회가 열리기 하루 전 11월 10일 『연방 관보』를 통해 DES 
제조사에게 “DES와 자궁 선암 사이가 상관 관계가 있으며 임신 중인
환자에게 처방을 추천하지 않는다는” 경고문을 라벨링하게 하였다. 147
1962년 키포버-해리스 법이 통과되면서 제약회사들은 약물 정보와
부작용을 자발적으로 표기해야 하였지만 이를 실제로 시행하는 제조사들은
거의 없었다. 하지만 DES 사태를 겪게 되면서 FDA는 『연방 관보』를 통해
다음과 같은 경고문을 DES 제조사들에게 의무적으로 표기하도록
요구하였다:




Charles Edwards, commissioner of Food and Drug Administration, “Certain Estrogens for 
Oral or Parenteral Use. Drugs for Human Use; Drug Efficacy Study Implementation,” Federal 
Register 36 (1971) pp.21537–215388.
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"산모의 스틸베스트롤 투여와 자궁 선암 발병 사이에 통계적으로 유의미한
연관성이 보고되었다. 이 때 사용된 스틸베스트롤은 절박 유산 혹은
고위험군의 임신 치료를 위해 사용되었다. 현재
스틸베스트롤(stilbestrol)계를 포함한 모든 에스트로겐 약물이 자궁 선암의
부작용과 관련 있는지에 대한 여부는 아직 알려지지 않았다."148
이처럼 DES의 자궁 선암에 대한 위험성이 거론되자 에드워즈는 세
가지 조치를 시행하였다. 첫째, DES가 자궁 선암을 유발할 수도 있다는
경고문을 약의 포장지에 라벨링 하게 하였다. 둘째, FDA 약물 회보(FDA 
Drug Bulletin)를 개설하여 라벨링에 적혀있는 내용보다 더 상세한 DES와
자궁 선암의 연구 결과를 의사들에게 공개하였다. 셋째, DES에 대한
FDA의 조치를 미 전역 의사들에게 편지로 송부해 알렸다.
이러한 FDA의 대안은 의사의 진료행위를 방해하지 않는 선에서
대체제가 없고 그 위험 또한 정확하게 밝혀지지 않은 상황에서 DES의
위험-이익 분석에 따라 실행된 것이었음을 알 수 있다. 에드워즈는 DES의
대체제가 없는 상황에서 처방을 금지하면 DES로 인해 치료를 받고 있는
환자들의 이익을 고려하지 않는 위험한 방안이라고 본 것이다. 그는
약물의 위험-이익 분석에 논란이 있는 수 천 가지의 약들을 시장에서
퇴출시키는 것이 아니라 환자들이 약물을 통해 치료를 받을 수 있는
선택권을 넓히는 것이 더 중요하다고 보았다. 다시 말해, 에드워즈는
환자들의 선택권이 줄어들어 발생할 수 있는 위험이 DES로 인해 자궁
선암이 걸릴 확률보다 더 크다고 본 것이다. 이러한 FDA의 위험-이익
분석에는 절박 유산 치료제 외 오프 라벨로 다른 치료제로 사용되고 있는
DES의 이익이 DES를 복용하여 자궁 선암이 발생할 수 있는 환자의
건강보다 더 높게 평가 반영되었다고 할 수 있다.
또한 에드워즈는 FDA 약물 회보를 개설하여 의사들과 약물 부작용에
대해 적극적으로 소통하여 시판 후 약물을 규제하기 위한 조치를 취하였다.
FDA는 1971년 11월 약물 회보에 “임신 중 DES 처방 금지: 약물 복용이
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“A statistically significant association has been reported between maternal ingestion of 
stilbestrol and the occurrence of vaginal carcinoma in the offspring. This occurred with use of 
stilbestrol for the treatment of threatened abortion or high risk pregnancy. Whether or not 
such an association is applicable to all estrogens is not known at this time. In view of this 
finding, however, the use of any estrogen in pregnancy is not indicated.” Regulation of 
Diethylstilbestrol(DES) op.cit., p.52.
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자녀에게 자궁 선암 보고(Diethylstilbestrol Contraindicated in 
Pregnancy: Drug’s Use Linked to Adenocarcinoma in the 
Offspring)”란 제목으로 자궁 선암 환자들의 어머니들이 임신 중 DES를
복용한 것이 자궁 선암 발병의 가장 유의미한 변수라고 간주하고 있음을
공개하였다. 149 이 공지에서 FDA는 DES와 자궁 선암의 상관관계를
보여주는 허스트와 그린왈드의 역학 조사 결과를 공유했다. 이는 허스트의
8개의 자궁 선암 환자 중 7명의 환자 어머니가 임신 중 DES를
복용했다는 역학 연구 결과를 시작으로 최근 27개의 자궁 선암 환자들의
역학 조사에서 DES와 자궁 선암이 서로 밀접한 연관이 있다는 사실을
명시한 것이었다. 150 또한 에드워즈는 의사들에게 DES와 이와 관련된
약물들 - 디네스트롤(dienestrol), 헥세스트롤(hexestrol), 
벤제스트롤(benzestrol), 프로메세스트롤(promethestrol) - 등을 임신한
여성들에게 처방 금지할(contraindicated) 것을 요구한다는 내용을
첨언하고 FDA 약물 회보에 실린 내용을 미 전역 의사들에게 개별적으로
송부하였다.
151
그림 12. 1971년 11월 FDA 약물 회보(FDA Drug Bulletin)에 올라온 DES와
자궁선암의 상관관계 연구
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“가장 중요한 변수는 임신 중 diethylstilbestrol의 복용이다 (It is obvious that the most 
significant of the variables is the administration of diethylstilbestrol during pregnancy).”
150 Regulation of Diethylstilbestrol(DES) op.cit., pp.49-51.
151 ibid., p.52.
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이러한 사태 속에 FDA는 자궁 선암 환자들과 DES와의 정확한 인과
관계 조사를 위해 더 많은 역학 연구 결과가 필요하다고 의사들에게
알렸다. 그는 의사들에게 젊은 여성들 중 자궁 선암의 예후인 불규칙 질
출혈 (irregular vaginal bleeding)이 발견되는 환자들과 호르몬 치료를
받은 경험이 있는 환자들의 사례를 FDA 약물 회보로 약물 경험
보고서(Drug Experience Report)를 작성해 DES와 자궁 선암의 인과
관계를 증명할 역학 연구 조사에 도움이 될 수 있도록 보내달라고
요청하였다. 이렇게 에드워즈는 의사들에게 약물 경험 보고서를
작성해달라고 요구하고, FDA 약물 회보를 통해 의사들과 약물 부작용을
논의함으로써 약물 감시시스템을 체계화하여 시판 후 약물 규제를
강화하려고 했던 것이었다.
에드워즈는 아직 DES와 자궁 선암의 관계가 불명확한 상황에서
FDA가 환자들에게 직접 DES의 부작용을 공개하는 것보다 담당의를 통해
부작용에 관한 시판 후 약물 정보를 안내 받는 것이 적당하다고
생각하였다. 그는 아직 DES의 위험성이 과학적으로 검증되지도 않았는데
DES가 위험할 수 있다는 사실을 라디오나 대중 매체를 통해 전문가가
아닌 일반인들에게 공개 하면 오히려 감정적인 동요만 일으킬 것이라고
주장했다. 152 따라서 에드워즈는 절박 유산의 증상과 치료를 판단하는
전문가인 의사들에게 최근 보고된 DES의 위험성을 알리는 것만으로도
충분히 조치가 취해질 것이라고 여겼다.
153
따라서 에드워즈는 이렇게 아직 밝혀지지 않은 DES의 위험이 거론된
상황에서 DES의 잠재적인 부작용에 관한 정보를 라벨링을 이용해
공개하면 약을 처방하는 의사들이 주의하면서 약물 부작용에 대처할 수
있기 때문에 최선의 규제 방법이라 생각했던 것이다. 그는 제약회사의
광고물로만 약물 정보를 접하였던 의사들에게 라벨링을 통해 DES에 관한
객관적인 약물 정보를 올바르게 알리는 것이 의약품 규제를 담당하는
FDA가 해야할 급선무라 생각했던 것이다. 따라서 에드워즈는
경구피임약과 상이한 문제로 인해 FDA가 DES 처방을 금지하는 것은
적절치 않은 조치라 여기며 경고문을 발행하는 것만으로도 충분한
대안으로 생각하였다.
                                           
152 ibid., p.100.
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“과학적으로 정당하다고 판단 될 때마다 라벨에 적절한 경고가 포함된다는 사실을 확신 할 수
있다 (I can assure you that an appropriate warning will be included in the labeling whenever we 
feel it is scientifically justified). ibid., p.50.
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1971년에 발행된 DES의 경고문은 1970년 환자 포장 인쇄물과는
다른 라벨링이었다. 경구피임약의 환자 포장 인쇄물은 경구피임약의
성분과 복용법 그리고 부작용 등 상세하게 기술된 약물 정보를 환자에게
제공한 라벨링이다. 하지만 1971년에 발행된 DES의 라벨링은 오직
약사나 의사에게 공개된 약물 정보였다. DES의 라벨링에는 약 용기
겉표면에 DES의 성분과 DES와 자궁 선암이 상관 관계에 놓여있다는
경고문만이 발행되어 의학 전문가들에게만 제공되었다. 이처럼 FDA가
DES의 라벨링을 관련 전문가들에게만 제공한 것은 DES를 복용하는
대상자가 주로 환자였기 때문이었다. 경구피임약을 복용하는 사람들은
주로 가족계획을 하려는 일반인 여성인 반면 DES를 주로 복용하는
대상자는 절박 유산 환자나 암 환자였기 때문이다. 따라서 약물을 처방할
때 의사의 전문 지식과 주의가 더 필요한 DES의 경우에는 DES의
잠재적인 부작용을 환자에게 공개하지 않고 의사들에게만 알리게 된
것이다. 
의사들을 통해 환자에게 DES의 부작용을 공개하겠다는 에드워즈의
결정은 1970년 경구피임약처럼 환자 포장 인쇄물로 정보 공개를 할 경우
예견되는 의사 단체의 반발을 고려해서 내린 결정이었다. 1970년
경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물을 발행한다고 하였을 때, 대다수의
의사 단체는 이러한 FDA의 결정이 의사-환자 사이의 관계를 방해하고
의사의 진료 행위와 권한을 침범하는 것이라 비판했다. 일례로 에드워즈가
경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물 정책을 실행하였을 때 JAMA의
편집장은 “FDA가 의사들의 의료행위를 침범하였으며 이것은 FDA의
잘못된 권한 행사”라고 비판했다. 154 이에 에드워즈는 1973년 1월 10일
메디컬 트리뷴(Medical Tribune)의 인터뷰 기사 “의사의 특권”에서
FDA는 의사가 약을 처방하기 전에 라벨링한 약물 정보를 읽어볼 것을
권하는 것이지만, 약물의 처방 결정권은 결국 개인의 의사에게 달렸다고
하였다. 그는 FDA의 라벨링이 의사들의 처방에 있어 고려해야 할 한가지
정보에 지나지 않는다며 의사들의 처방 권한을 옹호했다. 155 따라서
에드워즈는 당시 FDA가 약물에 대한 규제를 직접적으로 하는 것보다
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Notes on the Package Insert, op cit., pp.1335-1338.
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“We obviously urge [the physician’s] to read the package insert, but it is not the only 
information he has upon which to make a judgement. … The way he uses a drug is [the 
physician’s] own business … but how an individual practitioner uses a drug is his business and 
his business only”.
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약물의 정보를 의사에게 공개하여 처방에 대한 결정권을 의사에게 맡긴
것이었다. 에드워즈가 약물의 부작용을 공개하는 데 집중하고 시장에서의
적극적인 개입에 주저한 이유는 시판 후 규제에 있어 FDA가 의사의 처방
권한을 침범할 수가 없었기 때문이다. 이에 1971년 DES의 약물 부작용
논란에서 에드워즈는 DES와 관련된 약물 정보를 의사에게 신속히 알리는
것이 가장 시급한 일이라 생각하였다.
FDA가 DES를 시장에서 퇴출 시키지 않는 등 보다 더 적극적으로
규제하지 않은 것은 FDA의 규제 관할이 아직까지 완전히 정착하지 않은
것과 연관되어있다. 상기하였듯 시판 후 약물에 관한 규제는 본래
미국의사회(AMA)의 관할이었다가 1970년에 들어서야 FDA의 관할로
이관되었는데, 이 이후에도 미국의사회는 경구피임약의 경우를 포함하여
이미 사용중인 약물에 대한 규제에 관하여 의사의 처방권을 침해할
가능성을 계속해서 경계하는 모습을 보였다. 소비자들의 보건 건강의
증진과 안전을 목표로 하고 있는 FDA의 입장에서 함께 환자의 건강을
책임지는 의사들의 협력이 필요하였기에 의사들의 요구를 보다 높게
반영했다고 볼 수 있다. FDA가 DES의 위험을 경고문으로 발행하여
규제한 것은 경구피임약 규제 당시의 의사 단체의 반발에 대한 우려를
염두에 두고 내린 결정으로 보인다.
에드워즈는 FDA가 의사-환자-제약회사의 관계를 조율하는
매개자로서 역할을 할 수 있는 최선의 규제 방법을 찾으려고 하였다. 156
에드워즈는 DES의 잠재적인 부작용을 의사들에게 공개하면 의사들이
DES를 환자에게 처방할 때 주의할 것이고 의사의 권한도 침범하지 않기
때문에 약물 부작용 사건이 줄어들 것이라 예상한 것이다. 당사자들
사이에서 균형을 찾으려 했던 에드워즈의 시도는 그의 FDA 조직
개편에서도 확인할 수 있다. 에드워즈는 임기 동안 경구피임약 이나 DES
등 약물 사태를 겪으며 이러한 정책 비극을 막기 위해 1970년 FDA의
조직 개편을 통해 FDA가 의약품을 더 과학적이고 객관적인 절차를 거쳐
규제할 수 있도록 조치하였다. 157 그리고 에드워즈는 이러한 방안이 아직
DES의 위험이 불확실한 상황에서 DES를 필요로 하는 환자들의 선택권도
고려하기 때문에 DES를 시장에서 퇴출하는 것보다 더 적절한 조치라고
주장하였던 것이다.
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Charles C. Edwards with Mika Ono Benedyk, op cit., pp.90-91.
157 ibid., p.74.
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결과적으로 에드워즈의 FDA는 1970년 조직 개편을 거치고 약물
허가 기준을 설립하여 FDA의 과학적 위상을 높이고 이에 합당한 규제
정책을 내려 소비자의 건강을 보호하고 책임지는 규제 기관으로
변모하도록 노력했다. 또한 FDA는 약물 규제를 둘러싼 의약계와의 마찰과
갈등을 조율하기 위해 약물 규제 담당부서를 의약부에서 약품부로
명명하며 자신들의 규제 대상이 의료 행위가 아닌 약물이라는 것을 명백히
하였다. 특히 FDA는 시판 약물의 부작용을 포함한 정보를 라벨링하고
이를 의사들에게 공개하여, 약을 처방하는 의사의 권한을 침범하지
않으면서도 동시에 약물을 새로운 방식으로 규제하려고 하였다. 이처럼
FDA는 1970년부터 에드워즈의 주도 하에 새로운 조직 개편과 규제
정책을 실시하며 현재 우리가 생각하는 식품, 약물, 화장품 등의 효용과
안전성을 규제하는 정부 기관으로 거듭날 수 있었다.
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5. 결론
이 논문에서는 경구피임약과 DES의 사례를 통해 1970년대 초
FDA가 여성호르몬제의 부작용 정보를 라벨링을 통해 공개한 것은 시판
후 약물을 규제하는 데 있어 위험-이익 분석이 가질 수 있는 한계를
보완하는 방편이었다는 점을 보였다. 이렇게 라벨링을 통해 약물을 규제한
것은 위험-이익 분석에서 약물 치료를 받는 환자의 선택권을 보장하고
이득을 확대하기 위해서였다. 시장에서 철수하지 않은 약물이 가진
잠재적인 위험과 부작용을 포함한 올바른 정보를 공개하는 것은 약물의
불확실한 위험에 대처할 수 있는 최선의 방안이라고 여긴 것이다.
먼저 본 논문은 경구피임약 사례를 통해 FDA가 정보 공개를 통해
시판 후 약물을 규제한 최초의 사례를 분석하며, 이 과정에서 FDA가
의사와 제약회사 그리고 소비자 단체의 중간자로서 이들의 요구를
조율하는 모습을 보여주었다. FDA는 당시 의사와 제약회사 그리고
가족계획연맹의 반발에도 불구하고 경구피임약에 대한 환자 포장 인쇄물
제도를 실시했다. 이는 경구피임약의 대체재 논의와 피임 확률, 효율성, 
혈전색전증의 부작용 등을 종합적으로 평가한, 위험-이익 분석에 따른
결정이었다. 하지만 에드워즈는 시판 후 약물인 경구피임약을 위험-이익
분석에 따라 시장에 허가를 하였을 때 존재하는 불확실한 위험을 환자
포장 인쇄물이라는 라벨링을 이용해 소비자에게 알리려 했다. 이러한
규제는 시판 후 약물을 처방하는 의사의 권한을 침해하지 않으면서, 
동시에 환자의 사전동의원칙을 유지해 소비자의 안전을 보장하기 위해
실행된 정책이라고 볼 수 있다.
DES의 사례에서는 시판 후 약물의 불확실한 위험이 제기 되었을
때 FDA가 약물의 위험을 경고문으로 라벨링 해 규제한 과정을
살펴보았다. FDA는 DES의 사례에서도 경구피임약 사례에서와 마찬가지로
위험-이익 분석에 따라 DES가 환자에게 주는 이익이 불확실한 위험보다
높다고 평가하여 DES를 시장에서 철수하지 않기로 하였다. FDA는 DES와
자궁 선암이 서로 상관 관계가 있다는 사실만 드러나고 두 요인의 인과
관계가 확실히 밝혀지지 않은 상황에서 절박 유산 치료제, 사후 피임약,
인간과 가축의 성장호르몬제, 암의 완화 요법 등 오프 라벨링으로 쓰이는
DES를 계속 시장에 두는 것이 환자들의 건강에 이로울 것이라고 평가했다.
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DES를 시장에서 철수하는 방식의 규제가 DES로 치료를 받고 싶은
환자의 입장을 고려하지 않는 과잉 규제이며 오히려 환자의 건강을
고려하지 않은 더 위험한 규제라고 여긴 것이다. 또한 에드워즈는 다양한
상황에서 사용되는 DES를 시장에서 철수하면 의사의 처방 권한을
침범하는 것이라 본 것이다. 따라서 FDA는 DES의 위험을 경고문으로
발행하여 라벨링 하는 새로운 시판 후 약물 규제 방식을 택하였다.
또한 본문에서 FDA가 경구피임약과 DES의 위험과 부작용을
공개하는 규제를 도입했지만, 구체적인 정보 공개 방식에서는 차이가
있었음에 주목하였다. FDA는 1970년 경구피임약 제조사에게 약물의
부작용을 포함한 모든 정보를 환자 포장 인쇄물에 적어 환자에게
제공하도록 하였다. 반면 1971년 FDA는 DES 제조사에게 DES와 자궁
선암의 관계를 밝힌 연구 결과를 라벨링하여 환자의 담당의에만
제공하도록 했다. 이렇게 FDA가 다른 방식으로 두 약물을 규제한 것은
약물 복용 대상자와 약물 특이성이 각각 달랐기 때문이다. 경구피임약의
복용 대상자는 일반인이기 때문에 피임을 위해 해당 약물을 복용한 건강한
여성이 혈전색전증에 걸릴 위험을 반영하여 그의 부작용을 환자 포장
인쇄물에 알렸다. 반면 DES를 복용하는 사람의 대부분은 환자였다.
예컨대 FDA는 DES를 복용하는 환자에게도 DES가 갖는 잠재적인 위험을
경구피임약의 환자 포장 인쇄물처럼 제공할 경우 DES를 복용해야 하는
환자들이 이를 우려해 복용하지 않아 건강 피해가 더 심해질 것이라 여긴
것이다. 이처럼 FDA는 DES를 복용해야 하는 환자의 건강을 고려하여
경구피임약과는 달리 의사에게만 DES의 약물 정보를 공개하였다. 또한
당시 의사들은 오프 라벨로 DES를 널리 사용하고 있었기에 DES를
시장에서 철수하는 것은 의사의 의료 행위를 침범하는 것이기도 했기
때문이었다. 따라서 FDA는 DES의 잠재적인 부작용을 의사에게만
공개하고 이를 처방하는 결정권과 책임 역시 의사에게 맡겼던 것이다. 
본 논문은 두 사례를 통해 당시 FDA의 시판 후 약물 규제는
위험-이익 분석에 따라 약물을 시장에 허가할 경우 존재할 수 있는
불확실한 위험에 대처하기 위해 약물의 정보를 공개하는 라벨링으로
규제하려 했음을 보였다. 또한 시판 후 약물 규제는 의사의 의료 행위를
침범할 수 있다는 문제 때문에 쉽게 시장에서 철수하기 어려워 대신
라벨링의 정보 공개 방식을 도입하여 시판 후 약물 규제를 실시했음을
보였다. 또한 FDA는 위험 논란이 있는 약물에 대한 정보를 라벨링 하는
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것뿐 아니라 제약회사가 의사와 소비자에게 제공한 홍보물에도 과장
광고나 허위 정보가 포함되지 않았는지 이를 규제하기도 했다. 이렇게
1970년대 당시 FDA는 의사와 환자에게 올바른 약물 정보를 공개함으로써
약물의 위험으로부터 대처하려고 하였다. FDA는 이전까지 알려진 잘못된
약물의 효능과 부작용에 관한 정보를 바로 잡고, 올바른 약물 정보를
환자에게 제공하는 것이 약물 위험에 대처하기 위한 가장 중요한
방법이라고 생각하였기 때문이었다. 따라서 당시 FDA국장이었던
에드워즈는 약물의 효능과 부작용을 재검토하며, 문제가 있는 약은 그
성분을 재조합 하거나 올바른 정보로 수정하여 의사와 환자에게 알리는
것이 더 적합한 규제 방법이라 여긴 것이다. 이렇게 의사가 환자에게
적절한 약을 처방하고 환자 또한 자신이 복용하는 약이 무엇인지 인지하면
약물 위험에서 대처할 수 있을 뿐 아니라 환자의 건강 또한 챙길 수 있게
될 것이라 여긴 것이다.
이 밖에도 에드워즈는 약물의 정보 공개 규제를 실시한 후 시판
후 약물 규제를 강화하기 위해 FDA 약물 회보에 DES와 자궁 선암의
인과 관계를 입증할 대규모 역학 연구를 진행하였다. 에드워즈는
의사들에게 DES를 복용한 산모들의 자녀에게 이상 증후가 발견되면 약물
경험 보고서를 FDA 약물 회보로 보고해달라는 협조를 부탁했다. 이렇게
FDA는 약물 경험 보고서를 기반으로 역학 연구를 수행하였으며, 이를
감시시스템으로 확장시켰다. 이러한 감시시스템을 통해 수행된 FDA의
DES 역학 연구는 DES와 자궁 선암의 인과 관계를 입증할 수 있는
증거로 활용되었다. 아직 인과 관계가 증명되지 않아 더 많은 역학 연구의
입증 자료가 필요한 DES의 경우, 에드워즈는 DES에 대한 위험과 그에
관한 정보를 투명하게 공개하는 것이 약물을 규제하는 기관으로서 FDA가
할 수 있는 최선의 방안이라고 보았던 것이다.
라벨링 정책 이외에도 에드워즈는 FDA의 조직 개편을 통해 약물
규제를 강화하려고 하였다. 1970년 에드워즈가 FDA국장으로 부임할
당시에는 AMA로부터 시판 후 약물 규제를 이관받았었기 때문에 FDA가
어떻게 시판 후 약물을 규제할 지, 그리고 그 부작용은 어떻게 결정할
것인가 하는 체계가 세워지지 않았었다. 하지만 에드워즈가 FDA국장으로
부임한 이후 에드워즈는 내부 조직 개편을 통해 FDA가 보다 더 체계적인
절차와 기준을 갖고 약물 검토를 수행하도록 명령하였다. 먼저 그는
의약부를 약물부로 명명하면서 FDA의 규제 대상이 의사의 처방이나 의료
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행위가 아닌 “약물”임을 강조했다. 또한 그는 제약회사가 약물의 시장
판매 허가를 받기 위해서 유의미한 증거(substantial evidence)가 있고 잘
통제된 대조 연구(well-controlled study) 결과를 제출해야지만 시장 판매
허가를 받을 수 있도록 기준을 설립했다. 마지막으로 에드워즈는 각 의학
분야의 전문가를 과학 전문가로 고용해 FDA의 약물 검토와 규제의
전문성을 높이려 하였다. 이에 카펜터는 1970년대부터 1980년대까지
에드워즈가 FDA국장으로 부임한 이후 그가 FDA에 외부 자문 위원회를
고용한 것과 더불어 약물 규제 검토 기준이 세워지면서 보다 전문적이고
성공적인 규제기관으로 나아가는 데 기여했다고 평가하였다.158
이 같이 에드워즈가 실행한 여성호르몬제의 규제는 시판 후 약물
규제를 정보 공개 방식으로 규제하며, 소비자에게 약물 위험을 공개한 첫
사례라는 점에서 유의미한 사례라고 볼 수 있다. 그러나 이러한 FDA의
정보 공개 규제는 대중의 건강을 최우선으로 두지 않았다는 여성 보건
운동 단체의 비판을 받기도 했다. 일례로 DES의 부작용으로 인해 피해를
본 여성 환자들은 1973년부터 여성보건단체 ‘DES의 딸들(DES 
Daughters)’을 설립하여 FDA가 DES를 시장에서 퇴출 시키는데
일조하기도 했다. 이들은 FDA가 수행하는 약물 역학 조사인 감시
시스템에 적극 참여하여 DES가 자궁 선암을 일으키는 인과 관계로
입증시키는데 큰 도움이 되었다. 이처럼 1970년대 초반부터 설립된 여성
보건 단체와 소비자 단체는 약물 위험으로부터 벗어나기 위해 FDA가
새로운 규제 방식을 도입하는데 큰 영향을 끼쳤다. 덕분에 1978년부터
몇몇의 제약회사에게 시판 후 약물 정보 공개를 요구하는 1978년 약물
규제 개정 법안(Drug Regulation Reform Act of 1978)을 제출하면서
FDA는 1980년부터 약 10개의 처방 약물에 대한 환자 포장 인쇄물을
요구할 수 있게 되었다.
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이처럼 1970년대 초반 여성 호르몬제 규제에
대한 다양한 집단들의 갈등과 요구 덕분에 FDA는 1970년대 후반부터
본격적인 시판 후 약물 규제를 시행할 수 있게 되었다.
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FDA’s Regulation of Female Hormone 
Based Drugs 
in 1970-1971:
Reassessment of Importance of 
Drug Information Disclosure
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   This study examines how the FDA managed the safety issues 
and side effects of the female hormone-based drugs that occurred 
in the early 1970s. FDA’s 10th Commissioner (1969-1973), Charles 
C. Edwards, first disclosed drug information to the public after 
facing oral contraceptive controversy in 1970. He then in 1971 also 
asked the manufacturer of estradiol-based DES to reveal possible 
risks of DES to doctors so that the physicians are able to inform 
their patients. This study investigates the significance of why the 
FDA decided to disclose drug information for two complex female 
hormone-based drugs via patient package inserts and labeling 
methods at this time. 
Exploring the early post-market drug regulation cases in 
1970’s, this study argues that the FDA's decision to make certain 
drug information available to the public was made in the context of 
70
FDA's uncertain regulatory authority in determining appropriate 
control of post-market drugs according to risk-benefit analysis. 
Furthermore, this paper provides that the FDA in 1970 attempted to 
mediate among the interests of physicians, pharmaceutical 
industries, and the public, and sought to achieve balance among 
them. FDA viewed drug information available for oral contraceptives 
and DES as the best balance point for the regulation of post-market 
drugs. The FDA was coordinating diverse groups of interests 
surrounding the drug, seeking not only the protection of patient 
health, but also to promote pharmaceutical industries to develop 
innovative drugs, and not to violate doctor’s prescribing medical 
authority in the off-label use of drugs. Finally, this paper argues 
that drug information available to the public was implemented to 
broaden patient choice for treatments in accordance with the spirit 
of consumer’s and women’s health rights movements.
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